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DECISAO N° 2166482, DE 06 DE DEZEMBRO DE 2022

Processo n? 25351.406100/2019-13
AlIS n2 0621742197 - GGFIS
Autuada: HOSP TRADE DO BRASIL EIRELI - EPP.

A empresa HOSP TRADE DO BRASIL EIRELI - EPP foi
autuada em 16/07/2019 (vide data no rodapé do AIS - fls. 01)
pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o art. 13
da Lei 6.360/1976, Art. 67, | da Lei 6.360/1976 e itens 2.1, 2.2,
2.8,2.9 e 2.11 do Anexo Ill B da RDC 185/2001. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XV, XVI, XXIX, da Lei n2 6.437, de
1977.

[...]

Comercializar o lote 314147218 do produto Transdutor
de Pressao Descartavel TPD-48120, registro
80275279004, com informacoes de rotulagem priméria
e conteldo do produto divergentes em relacdo ao
registro. As divergéncias no conteldo em relacao ao
Registro, detectadas no laudo de Analise 695.1P.0/2016-
LACEN/DF, foram: 1) tubo de pressao com conector
macho-fémea de aproximadamente 88 c<m; sendo
registrado 120 cm; 2) Tubo de pressao com conector
macho-fémea de aproximadamente 60 c<m; sendo
registrado de 30 cm; 2) Foram encontrados os seguintes
itens excedentes, ou seja, nao registrado no conteldo da
embalagem: a) uma seringa de plastico de 3m1, b) ddis
pontos de coleta de sangue; ¢) uma torneira de duas vias,
d) uma etiqueta identificadora; e) uma placa de plastico
transparente — suporte para seringa, f) uma placa de
plastico na cor branca de aproximadamente 15x 10cm.

[...]

Notificada da autuacao em 14/08/2019 (fls. 25), a
Autuada apresentou sua defesa em 27/08/2019 (fls. 26/125),
alegando, em suma, atipicidade e eliminacao do potencial risco
sanitario, tendo em vista que nao comercializou o lote
314147218 do produto objeto da autuacao, pois comunicou seus
clientes sobre as vedacdes impostas pela Resolucao RE n2 394,
de 18/02/2016, no dia da publicacao da Resolucao, tendo
recolhido e destruido o referido lote, conforme doc. 16 do doc.
03.



Diz que nao € responsavel pelas condutas, pois
apenas autorizou a importacao para a importadora/adquirente
por ser a detentora do registro perante a Anvisa. Afirma que
cumpriu todas as notificacbes e Resolucdées em relacao ao lote
(doc. 03). Reclama da nao consideracao das acdes de campo
executadas por ela que eliminaram o risco sanitario. Diz que a
motivacao do ato nao corresponde a realidade fatica. Pede que o
AlS seja cancelado, ante a insubsisténcia dos fatos descritos, pois
realizou a devida acao de campo nos termos referidos pela
Agéncia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 14/12/2020 pela
manutencao do AlS, argumentando que se
comprovou materialmente a infracao sanitaria através do Laudo
de Analise Fiscal n? 695.1P.0/2016, emitido pelo Laboratério de
Salde Publica (Lacen — DF), o qual apresentou resultado
insatisfatorio na analise de rotulagem, em virtude de informacodes
da rotulagem primaria, bem como, conteddo do produto
divergentes em relacao ao registro.

Afirma que o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe
nao se encontra eivado de vicios pois guarda
perfeita congruéncia com a situacao fatica e real, pelo que se
pode afirmar que a conduta nao é atipica. Esclarece que esforcos
da autuada no sentido de cumprir as determinacdées emanadas
pela Agéncia, nao excluem sua responsabilidade quanto a
irregularidade mencionada. Por fim, classificou o risco sanitario
da infracao como baixo tendo em vista suas consequéncias para
a saude publica (fls. 129).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 9.873, de 1999. Note-se que apesar de constar no AIS a data
de 16/07/2016, a data que consta no rodapé do AIS é 16/07/2019
(fls. 01), o que é coerente com a sequéncia de atos verificados
nos autos do processo, pois o despacho que sugere a autuacao é
datado de 13/09/2018 (fls. 20). Assim, verifico que da data da
autuacao, 16/07/2019, até a data da notificacao do AIS
em 14/08/2019 (fls. 25), nao se passaram mais de 3 (trés) anos.

No mérito, apesar de assistir razao a area autuante
quanto a comprovada pratica de infracao pela autuada,
conforme documento de fls. 06/16 (Laudo de Analise 695.1
P.0/2016), deve-se observar o disposto no art. 55 e paragrafos da



Lei Complementar - LC n2 123, de 2006, segundo o qual a
fiscalizacao das microempresas e empresas de pequeno porte
devera ter natureza prioritariamente orientadora quando a
empresa for primaria e a atividade ou situacao, por sua natureza,
comportar grau de risco compativel com esse procedimento.

No caso, a empresa esta classificada como Empresa
de Pequeno Porte (fls. 124 e 126; e CNPJ consultado em
06/12/2022), ¢é primdriano que se refere a anteriores
condenacdes por infracdoes sanitarias (fls. 138) e praticou
conduta cujo risco foi classificado como baixo pela area autuante
(fls. 136).

A esse respeito, a Procuradoria Federal junto a Anvisa
se manifestou no Parecer ne
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU no sentido de que a
“dupla visita” é exigivel para condutas que possuam médio ou
baixo risco sanitario nas atividades fiscalizadoras da Agéncia em
Microempresas ou Empresas de Pequeno Porte, primarias, e onde
nao tenha ocorrido fraude, resisténcia ou embaraco a
fiscalizacao.

Da analise dos autos, verifico que nao foi observado o
critério da “dupla visita”, visando a sua prévia orientacao antes
da lavratura do presente auto de infracao.

Diante do exposto, com fundamento no §6°2 do art.
55 da LC 123, de 2006, e no art. 53 da Lei 9.784, de 1999, bem
como no Parecer 119/2019/CCONS/PF-ANVISA/PGF/AGU, declaro
nulo o Auto de Infracao em epigrafe e determino o arquivamento
do presente Processo Administrativo Sanitario.

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

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n?2 516, 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
il JVigiléncia Sanitaria, em 06/12/2022, as 23:08, conforme



;ﬂE'a 7 | horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4¢
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.

Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Atuacao
.1  JAdministrativa e Julgamento das Infracoes Sanitarias
JEII :j Substituto(a), em 12/12/2022, as 16:19, conforme hordrio
. 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.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=T's https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2166482 e o0 cédigo CRC 593A2E10.
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