. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
DECISAO N° 2080235, DE 24 DE OUTUBRO DE 2022

Processo n2 25351.719751/2019-62

AIS n?2 3445825195 - PA-Viracopos-SP

Autuada: BE CARE COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA.

A empresa BE CARE COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA foi autuada em 13/12/2019 "por
nao apresentar cumprimento de exigéncia, exarada para a
LI 19/3308125-7, averbacao do recinto, obstando a inspecao",
infringindo o inc. X, art. 10, da Lei 6437, de 1977. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no art. 10, X, da Lei n26.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 13/01/2020 (fls. 15), a
Autuada apresentou sua defesa via postal em 14/02/2020 (fls.
17), alegando, em suma, que nao houve infracao, que houve
peticionamento a Anvisa em duplicidade por erro de um de seus
funcionarios e que sua mercadoria foi deferida em 09/10/2019 na
LI 19/3069776-1 e desembaracada e nacionalizada (DI
19/197119-0).

Afirma que nao consta e nunca constou a empresa
qualquer forma de notificacao, comunicacao, oficio ou qualquer
documento informando quanto ao embargo ou interdicao de suas
mercadorias. Entende que o deferimento da LI 19/3069776-1
tornou sem efeitos e revogou o ato anterior incompativel. Afirma
que a LI 19/3308125-7 nao possui valor legal ou eficacia no
mundo juridico, pois foi substituida por outra.

Reclama que a autoridade vem exacerbando sua
competéncia, agindo como se estivesse na fase do licenciamento,
mas na verdade ja concluiu e deferiu o procedimento. Cita que o
dispositivo invocado nao se coaduna aos fatos, e que o
comportamento da Agéncia é contraditério e desarrazoado,
devido a ordem de destruicao de produto que ela mesma
autorizou a importacao.

Pede o cancelamento do AIS ou, se nao for o caso,
aplicacao de adverténcia devido a inexisténcia de risco
sanitario, inexisténcia de reincidéncia da empresa, boa-fé e
licenciamento realizado pelo préprio 6rgao. Protesta pela



producao de todas as provas admitidas em direito e pede
intimacao via postal com (AR) de todos os atos processuais
relacionados.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 01/06/2020 pela
manutencao do AIS, argumentando que a empresa obstou a
Vigilancia Sanitaria para a inspecao da mercadoria, € que a
alegada duplicidade de protocolo nao tem fundamento. Por fim,
classificou o risco sanitario da infracdo como baixo tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 54).

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 daLein?26.437,de 1977,

No mérito, peco vénia para discordar da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando a
manifestacao da area técnica Coordenacao de Avaliacao e
Monitoramento em PAF (CMPAF) da Anvisa no Memorando n®2
55/2022/SEI/CMPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA, de
24/10/2022, conforme transcrito parcialmente a sequir:

[...]

5. (...) cabe observar que tal exigéncia foi feita na LI
19/3308125-7 no mesmo dia (09/10/2019) que a LI
19/2069776-1 foi deferida, com a diferenca de algumas
horas, de modo que nao se observa ma-fé na conduta do
autuado em razao do nao cumprimento de apresentacao
de averbacao da carga, cuja importacao foi deferida pela
Anvisa em outra LI. Infracdo haveria se apds a exigéncia
de averbacao da carga a empresa protocolasse nova LI
com a clara intencao de burlar a fiscalizacao da Agéncia -
nao foi 0 que ocorreu no presente caso.

6. O nao cumprimento da exigéncia para averbacao do
recinto enseja o indeferimento da Licenca de Importacao,
como de fato foi feito pela &rea anuente, com
fundamento na RDC n?2 204/2005, artigos 22 e 11. No
entanto, entende-se que tal acao nao se deu com a
finalidade de obstar a fiscalizacao da Anvisa, como
descrito no AIS, visto que a importacao da carga foi
deferida pela Anvisa em outra LI no mesmo dia - sendo
razoavel que a empresa nao tenha apresentado a



averbacao da carga ja licenciada.

7. Conforme relatado pela servidora autuante na
manifestacao de fl. 54, a LI 19/2069776-1 foi liberada
por outro anuente sem a solicitacao de inspecao em
razao da apresentacao de um outro certificado com o
método de esterilizacao correto, demonstrando a
regularidade da importacao.

[...]

Portanto, a area técnica conclui que a Autuada nao
agiu com a finalidade de obstar a fiscalizacao da Anvisa, pois a
importacao da carga foi deferida pela Anvisa em outra LI no
mesmo dia, o que justifica a nao apresentacao da averbacao da
carga ja licenciada, nao existindo, portanto, descumprimento da
legislacao sanitaria por parte do Autuado.

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n? 516, de 9 de julho de 2020.
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
— Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 24/10/2022, as 20:50, conforme
;{gl-‘\ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n? 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 Infracées Sanitarias
el ) | Substituto(a), em 25/10/2022, as 09:17, conforme horério
~=J | oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
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http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm



https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

