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Processo n® 38109-83.2012.4.01.3400
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A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA- ANVISA,
autarquia sob regime especial, representada pela Procuradoria- Geral Federal da 1> Regido,
nos autos em epigrafe, por seu Procurador Federal in fine assinado, vem, respeitosamente, a
presenca de Vossa Exceléncia, em atendimento a decisfio de fls. 76/77, manifestar-se nos

seguintes termos: |
DOS FATOS

Trata-se de ago ajuizada pela Associacfio Nacional para Defesa da Cidadania,
Meio Ambiente € Democracia em face das prestadoras de servigo de telefonia movel- Vivo
S/A, Tim Brasil S/A, Oi Brasil S/A, Claro S/A- da ANVISA ¢ da ANATEL, pleiteando a
concessdo de provimento jurisdicional que: a) declare a ilicitude da homologagio e prestagéio
de servigo aos terminais sem selo de homologagio da ANATEL; b) condenem as
requertdas/prestadoras a substituirem, sem dnus e sem solugio de continuidade, todos os
aparelhos “ding ling” por aparelhos com selo de homologagéo da ANATEL; ¢) condenem as
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requeridas/prestadoras ao pagamento de indenizagdo coletiva em valor ndo inferior a RS
1.000.000.000,00 (um bilhdo).

Pleiteiam a antecipagdo de tutela para que: a) seja bloqueado e suspenso todos
os terminais/aparelhos de telefonias moéveis que ndo tenham o selo de homologagdo da
ANATEL; b) seja determinado as requeridas/prestadoras que promovam a substituigfio, sem
6nus e sem soluglio de continuidade dos servigo, de todos os aparelhos “ding ling” em
operagdo no pais; ¢) seja determinado as requeridas/prestadoras a retengdo e destinagio, na
forma da lei do lixo, de te todos os aparelhos, baterias e cabos “ding ling” pelos aparelhos
com selo de homologagio ANATEL; d) seja determinado & ANATEL que efetue o
acompanhamento das determinagdes deste Juizo juntos a prestadoras e que, assim, cumpra seu
mister de Agéncia reguladora e fiscalizadora; €) seja determinado & ANVISA para que, no
prazo de 15 dias, elabore resolugfo, proposta, ou plano para impor as requeridas/prestadoras a
obrigacdo de advertir o consumidor acerca dos riscos decorrentes da compra e uso dos
celulares em selo de Homologagio da ANATEL.

Alega a autora que existe no pais milhdes de aparelhos “ding-ling” em
operagdo junto as operadoras e prestadoras de servigos habilitados e em operagiio junto as
prestadoras de servigos.

Segundo a autora tais aparelhos “ding ling” podem ser definidos como aqueles
que ndo tem o selo e homologacdo da ANATEL, de origem comercial clandestina, frutos de
contrabando e/ou fabricas de fundo de quintal

Sustenta que a autora que as requeridaé/prestadoras, ao homologarem e
prestarem servigos aos ditos terminais “ding ling”, pSem em risco a saude e integridade fisica
de milhSes de consumidores, ddo guarida & concorréncia desleal e estimulam sonegacfio
fiscal. Aduz, ainda, que milhdes de brasileiros ja estdo sofrendo os efeitos da radiagio dos

aparethos “ding ling”, que néo oferecem a prote¢io adequada.

Alega, por fim, que as requeridas/prestadoras tém condigdes de identificar e
bloquear o servigo aos terminais “ding ling”.
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- DAILEGITIMIDADE PASSIVA DA ANVISA

A controvérsia dos autos gira em torno do servigo de telefonia movel, mais
precisamente em torno do servigo de telefonia mével dos terminais/aparelhos que no tém o
selo de homologagdo da ANATEL.

Ocorre que, a ANVISA nido tem competéncia para fiscalizar o servigo de
telefonia mével.

Registre-se que de acordo, com o art. 8° §2° da Lei 9.782/99, consideram-se
servigos submetidos ao controle e fiscalizagio sanitaria pela Agéncia, aqueles voltados para a
aten¢@io ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de internagéo,
os servigos de apoio diagnOstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a
incorpora¢do de novas tecnologias.

Nio se argumente que o alegado dano & saude publica teria o conddo de atrair a
legitimidade da ANVISA. E que o servigo de telefonia mével néo alcanga o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria e o art. 8°, §4° da Lei 9.782/99 ¢ claro no seguinte sentido: “A Agéncia
podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o controle de riscos a satide
da populagdo, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilincia Sanitaria” (grifos
acrescidos),

As atribuigSes da ANVISA estdo definidas na Lei 9.782/99: controle sanitario
da produgéio e da comercializagiio de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria,
controle e fiscalizagfio dos produtos medicamentos de uso humano, suas substincias ativas e
demais insumos, processos ¢ tecnologias.

A mencionada agéncia tem por finalidade institucional promover a protegio da
saude da populagdo, por meio de a¢des capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude publica individual e coletiva, normatizando, fiscalizando e controlando produtos, bens e
servigos, tais como medicamentos, alimentos, drogas, insumos farmacéuticos, aparelhos e
instrumentos utilizados em medicina, cosméticos, ;substﬁ.ncias toxicas, sangue e

hemoderivados, inspecionando cargas ¢ mercadorias transportadas ou importadas, aeronaves e
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embarcagles, passageiros e tripulantes, bem como intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da produgéo, da circulagdo de bens e da prestagdo de servigos

de interesse para a satde.

A propé6sito, vale conferir o disposto nos artigos 6°, 7° ¢ 8° da Lei 9.782/99:

Art. 62 A Agéncia terd por finalidade institucional promover a protecao da saiide da
populacao, por intermédio do controle sanitario da producio e da comercializagao de
produtos e servicos submetidos & vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e de fronteiras. (grifos acrescidos)

Art. 72 Compete & Agéncia proceder a implementago e & execugéo do disposto nos incisos Il a
Vi do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuigGes; ;
lIl - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agbes
de vigildncia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrées sobre limites de contaminantes, residuos téxicos,
desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco & sadde;

V - intervir, temporariamente, na administragdo de entidades produtoras, que sejam
financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de
servicos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado
nacional, obedecido o disposto no art. 52 da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a
redagao que |he foi dada pelo art. 22 da Lei n® 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e afrecadar a taxa de fiscalizac&o de vigilancia sanitaria, instituida pelo art. 23
desta Lei;

Vil - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagfo, distribuicio e importacdo dos
produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializaggo de medicamentos; (Redacsio
dada pela Medida Provis6ria n® 2.190-34, de 2001)

VIl - anuir com a irhportagéo e exportagdo dos produtos mencionados no art. 82 desta Lei;
IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuago;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagao;
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——(Revogado pela

Med:da _ Proviséria n° 2. 1 90. de 2001)

SINMEIR& (Revogado gela Medzda Prowsérla n° 2. 190 de 20011

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitéaria, os locais de fabricag8o, controle,
importagao, armazenamento, distribuigio e venda de produtos e de prestagéo de Servigos
relativos a saude, em caso de violagéio da legislag&o pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabrlca(;:éo a importagéo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializagcao

de produtos e insumos, em caso de violagao da legislagao pertinente ou de risco iminente a
salde;

XVI - cancelar a autorizagéo de funcionamento e a autorizagdo especiat de funcionamento de
empresas, em caso de violagéo da legislagio pertinente ou de risco iminente 4 salde;

XVII - coordenar as agdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratérios que
compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em salde;

XVIit - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicolégica e
farmacolégica;

XIX - promover a revis&o e atualizagéo periddica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informag&o continuo e permanente para integrar suas atividades com

as demais agdes de saude, com prioridade as a¢des de vigilancia epidemiolégica e assisténcia
ambulaterial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os érgéos e entidades estaduais, distrital e municipais que integram o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de
qualidade em salde;

XXI! - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 82
desta Lei, por meio de analises previstas na legislagao sanitaria, ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em saude;

XXIIl - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperagéo
técnico-cientifica nacional e internacional;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.
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XXV - monitorar a evolug&o dos pregos de medicamentos, equipamentos, componentes,

insumos e servicos de salde, podendo para tanto: (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-
34, de 2001) ‘ :

a) requisitar, quando juigar necessario, informagbes sobre produgfo, insumos, matérias-
primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito plblico ou privado
que se dediquem as atividades de produgdo, distribuigdo e comercializag&io dos bens e

servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de
direito publico ou privado que se dediquem as atividades de produggo, distribuicdo e
comercializagao dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legat quando for
0 caso; {incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragdes previstas nos
incisos Il ou IV do art. 20 da Lei n® 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento
injustificado de pregos ou imposicdo de pregos excessivos, dos bens e servicos referidos
nesses incisos, convocar os responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis, justificar a
respectiva conduta; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n® 8.884, de 1994; (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXV1 - controfar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislagio sanitéria, a propaganda e
publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitéria; (Inciuido pela Medida
Provisoria n® 2,190-34, de 2001)

XXVI! - definir, em ato préprio, os locais de entrada e salda de entorpecentes, psicotrépicos e
precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria da Receita

Federal. (Incluldo pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 12 A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a execucdo
de atribuicbes que Ihe s&o proprias, excetuadas as previstas nos incisos |, V, VIII, 1X, XV, XV,
XVII, XVIIt e XIX deste artigo. '

§ 22 A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as agbes estaduais;
municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

§ 32 As atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores relativas a portos,
aeroportos e fronteiras, seréo executadas pela Agéncia, sob orientacdo técnica e normativa do
Ministério da Saude.

§ 4° A Agéncia podera delegar a 6rgdo do Ministério da Saude a execucdo de atribuigbes
previstas neste artigo relacionadas a servigos médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos

§§ 2° e 3° do art. 8% observadas as vedagbes definidas no § 12 deste artigo. (Incluido pela
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)
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§ 5° A Agéncia devera pautar sua atuagéo sempre em observancia das diretrizes estabelecidas’
pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento a0 processo de
descentralizagdoc da execugdo de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios,
observadas as vedagdes relacionadas no § 1° deste artigo. (Incluido pela Medida Proviséria n®
2.190-34, de 2001)

§ 6° A descentralizagéo de que trata o § 5° sera efetivada somente apés manifestacéo

favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital € Municipais de Saude. (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2. 180-34. de 2001)

Art. 82 Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagao em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica. (grifos acrescidos)

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agencia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, 4guas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos

alimentares, limites.de contaminantes organicos, residuos de agrotéxicos e de medicamentos
veterinarios, '

lil - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfecgdo ou desinfestagio em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos e de
diagnoéstico laboratorial e por imagem; :

VIl - imunobiclogicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;
VIII - 6rgaos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicbes;

IX - radioisétopos para uso diagnéstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados
em diagnostico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou n&o do
tabaco; ’

Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco & satide, obtidos por engenharia
genetica, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagao.
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§ 22 Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizacao sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a aten¢ao ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia,
os realizados em regime de internagao, os servigos de apoio diagnéstico e terapéutico,

bem como aqueles que impliquem a incorporacao de novas tecnologias {grifos
acrescidos)

§ 3° Sem prejulzo do disposto nos §§ 12 & 22 deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia
sanitaria as instalagbes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos
envoividos em todas as fases dos processos de produgao dos bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizago sanitéria, incluindo a destinag8o dos respectivos residuos.

§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o

controle de riscos 3 salde da populacao, alcancados pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria. (grifos acrescidos)

§ 5° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobiolégices, inseticidas, medicamentos e
outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de salde publica pelo Ministério da Salde e suas
entidades vinculadas. (Incluido pela Medida Praviséria n® 2.190-34. de 2001)

§ 6% O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizagio de agoes previstas nas
competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos e que

impliquem risco & salde da populag&o. {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 7° O ato de que trata o § 6° devera ser publicado no Didrio Oficial da Uniso. {Incluido pela
Medida Proviséria n°® 2.180-34, de 2001)

§ 82 Consideram-se servicos e instalagbes submetidos ac controle e fiscalizagdo sanitaria
aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas estagfes
aduaneiras e terminais alfandegados, servigos de transportes aquéticos, terrestres e aéreos.
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
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Destarte, ¢ de rigor o reconhecimento da ilegitimidade passiva da

ANVISA.

DO PEDIDO

Diante do exposto, requer a ANVISA seja recomhecida a sua
ilegitimidade passiva, extinguindo-se o feito em relagdio & mencionada autarquia, na forma do

art. 267, VI, do CPC.

Nestes termos,
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Pede Deferimento.
Brasilia/DF, 30 de setembro de 2012.
Maria Carolina de Almeida :leag' Za

Procuradora Federal

Mat. 1585286



