DECISAO N° 1131747, DE 20 DE AGOSTO DE 2020

Processo n? 25741.306570/2015-79
AlIS n2 0439830/15-1 - PA-FLORIANOPOLIS-SC
Autuada: ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA.

A empresa ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA foi
autuada em 14 de maio de 2015 por importar produto para a
saude sem registro, infringindo o item 1.1 do Capitulo Il da
Resolucao - RDC n¢ 81, de 5 de novembro de 2008.
A conduta foi tipificada no art. 10, XXXIV, da Lei n? 6.437, de 20
de agosto de 1977.

Notificada da autuacao em 22 de maio de 2015 (fl.
30), a autuada nao apresentou defesa.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 4 de setembro de
2018 pela manutencao do AIS, argumentando que o produto
para a saude objeto da importacao nao esta devidamente
regularizado junto a Anvisa. Em relacao ao risco sanitario,
informou que a Resolucao - RDC n¢ 81, de 2008, visa evitar a
importacao de produtos que nao estejam devidamente
regularizados pela Anvisa (fl. 31).

Desnecessario, porém, adentrar na analise do mérito
da infracao, em razao da verificacao da ocorréncia da prescricao
intercorrente, conforme descrito no art. 19, §19, da Lei n2 9.873,
de 1999:

3 ~14/05/2015: AIS n® 0439830/15-1 - PA-
FLORIANOPOLIS-SC(fl. 2);

. 22/05/2015: Notificacao do AIS (fl. 30);

. 04/09/2018: Manifestacao do Servidor
Autuante (fl. 31);

3 18/09/2018: Despacho ne 049/2018 -
CVPAF/SC/GGPAF/ANVISA (fl. 32);

o 18/09/2018: Consulta de Porte Econdmico da
Autuada (fl. 33);

o 18/09/2018: Certidao de Antecedentes (fls. 35 e
36);

. 17/05/2019: Despacho n2 19/2019/CVPAF-



RS/CRPAF-RS/GGPAF/DIRE5/ANVISA (fls. 37 a 39)

Com efeito, da data da notificacao do AIS, em
22/05/2015 (fl. 30), até a data da Manifestacao do Servidor
Autuante, em 04/09/2018 (fl. 31), decorreram mais de trés anos
sem que houvesse, entre eles, qualquer ato capaz de interromper
a prescricao intercorrente.

Diante do exposto, com fundamento no art. 19, §19,
da Lei n? 9.873, de 1999, e no art. 53 da Lei n? 9.784, de 1999,
determino o] arquivamento do
presente Processo Administrativo Sanitario.

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

Apods, encaminhe-se para as providéncias cabiveis de
que trata o art. 19, §19, in fine, da Lei n© 9.873/1999.

Publigue-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

RAIANNE LIBERAL COUTINHO
Autoridade Julgadora - Portaria n? 516, de 9 de julho de 2020.
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Raianne Liberal

.1 ) Coutinho, Assistente, em 20/08/2020, as 16:16, conforme
el B horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
I Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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%2 kL Py A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
Hlzri verificador 1131747 e o cédigo CRC DO9BDAF2B.
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