.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1304913 DE 21 DE JANEIRO DE 2021

Processo n225759.184599/2017-93
AlIS n2 0543587171-PA-GUARULHOS-SP
Autuada: BIOMM S/A

A empresa BIOMM S/A foi autuada em 4 de abril de
2017 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o
artigo 29 da Lei n? 6360/76; o item 1, Capitulo Il , o item 1,
Capitulo IV, Resolucao-RDC n¢ 81, de 05 de novembro de 2008;
o artigo 10 do Decreto n® 8077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, IV, XXXIV, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Descumprimento das diretrizes técnico-administrativas e
inobservancia das normas regulamentares e legais,
medidas, formalidades e exigéncias ao processo
administrativo de importacao de produto sob vigilancia
sanitaria, comprovado por: “Importar amostras de
medicamentos com a finalidade de realizacao de testes
em equipamentos; sem estar devidamente autorizada
pela ANVISA para essa atividade, ou seja, sem possuir a
Autorizacao de Funcionamento de Empresa-AFE para
importar medicamentos.” conforme parecer da area
técnica competente via eletronica n? 295/2017 sob
expediente 0333393/17-1 com manifestacao
desfavoravel a liberacdo da carga Processo(s):
25759.537422/2016-70 Produtos: Amostras de Insulina
Humana R 100UI/ml em fr de 10 ml 750 unidades e em
carpule de 3ml 656 unidades. Fatura: LV58713 06
Conhecimento de Carga: 047-0139 7804/MUC00900963
LI(s) n.2(s) 16/32704395 e sua substitutiva
16/34530203.

[...]

Notificada da autuacao em 25 de abril de 2017 (fls.
4), a Autuada apresentou sua defesa em 9 de maio de 2017 (fls.
24-104), alegando, em suma, que vem implantando suas
unidades filiais nas cidades de Nova Lima e Contagem, assim,
instalando maquinas e equipamentos fabris e realizacao de
testes e validacao exigidos por lei; que realizou a importacao de
das amostras do medicamento insulina humana com a finalidade



de realizacao de testes dos equipamentos; que a fiscalizacao
abstraiu-se do fato de que a Autorizacao de Funcionamento (AFE)
concedida a matriz é extensiva a todas as suas filiais que
realizem atividades com medicamentos. Desse modo, como a
matriz é detentora de AFE extensivel a filial Contagem, a
importacao das amostras esta devidamente regular. Diante do
exposto, requer que o Auto de Infracao seja julgado insubsistente
e, na hipotese da manutencao do AIS, que |lhe seja imposta a
pena de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 7 de julho de
2017 pelo arquivamento do AlS, argumentando que em reuniao
com representante da empresa ficou esclarecido que a empresa
possuia AFE.

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacao, entendo que foram
observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditério, bem como os requisitos de validade do
art. 13 da Lein?26.437, de 1977.

No mérito, verifico assistir razao a area autuante
quanto ao arquivamento do AIS, motivo pelo qual tomo a
manifestacao de fls. 105-106 como fundamento para esta
decisao, a teor do que me permite o art. 50, § 12, da Lei n© 9.784,
de 1999, passando a mesma a integrar este ato.

Diante do exposto, determino o arquivamento do
presente Processo Administrativo Sanitario, tendo em vista a
improcedéncia do AIS em epigrafe.

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n? 516, de 9 de julho de 2020.
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
-.— Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l ]Sanitéria, em 21/01/2021, as 17:40, conforme horario oficial
Jel 7] | de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n®
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eiewinica | 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=at hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1304913 e o cédigo CRC B9DC732C.
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