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DECISAO N° 1921709, DE 07 DE JUNHO DE 2022

Processo n? 25351.803087/2020-72
AIS n? 2686848202-GGFIS

Autuada: BUILDING HEALTH DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA-EPP

A empresa BUILDING HEALTH DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA-EPP foi autuada em 12 de
agosto de 2020 por importar o produto SOFT SUTURA e SUTURA
SILHOUETTE, fabricados pela empresa Vaupell Molding and
Tooling, Inc, localizada em 485 Florence Road - Constantine - M,
Estados Unidos, cuja inspecao realizada entre 08 a 11/07/2019,
teve como conclusao o status insatisfatério para o cumprimento
das Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saulde,
infringindo § 12 e § 22 do Art. 15. e Artigo 17 do Decreto
8.077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XXIX
e XXXIV, da Lei n?26.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 28 de janeiro de 2021 (fls.
44), a Autuada nao apresentou defesa deixando transcorrerin
albis o prazo do artigo 22 da Lei n26437/77.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 16 de abril de 2021
pelo arquivamento do AIS (fls. 50-52), argumentando que a
irregularidade nao esta precisamente comprovada uma vez que
foi atribuida a empresa a importacao dos produtos SOFT SUTURA
e SUTURA SILHOUETTE, entretanto, nao foi encontrado no
processo administrativo sanitario evidéncias da importacao
desses itens, nem antes, nem depois da inspecao na planta fabril
dos produtos mencionados - Vaupell Molding and Tooling, Inc,
Constantine - MI, Estados Unidos da América, e classificou o
risco sanitario da infracao como alto tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 51).

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



n29.873, 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 lLein®6.437,de 1977.

No mérito, verifico assistir razao a area autuante
quanto ao arquivamento do AIS, motivo pelo qual tomo a
manifestacao de fls. 49-52 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 Unido e dé-se ciéncia
a Autuada.

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Atuacao Administrativa e Julgamento das
Infracbes Sanitarias, ou pela sua substituta, que ratifica o
arquivamento do processo.

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n? 516, de 9 de julho de 2020.
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
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Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
-. Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 07/06/2022, as 15:06, conforme horario oficial
;ﬁgli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Atuacao
.1  JAdministrativa e Julgamento das Infracoes Sanitarias
el B Substituto(a), em 09/06/2022, as 10:49, conforme horério
~=J | oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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