.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1342151, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2021

Processo n2 25351.279176/2019-51

AlIS n2 157/2019 - COPAS/GGFIS )
Autuada: EUROSILICONE BRASIL IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA - EPP

A empresa EUROSILICONE BRASIL IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA - EPP foi autuada em 10 de maio de
2019 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o
paragrafo Unico do artigo 14 do Decreto n? 8.077, de 2013. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XXIX e XXXI, da Lei n®
6.437,de 1977.

[...]

Nao responder a Notificacao 23-014/2018-
CPROD/GIPRO/GGFIS de 19/03/2018 que solicitava a
comprovacao de recertificacao junto ao INMETRO para o
dispositivo IMPLANTE MAMARIO TEXTURIZADO - ROUND
COLECTION registro ANVISA n° 80674930007, bem
como informacdes da destinacao final dos produtos em
seu estoque que ndo possuem certificacao valida pelo
organismo certificador, informando quantidade e
identificacao dos lotes. O Aviso de Recebimento dos
Correios (AR) comprova que a empresa recebeu a citada
Notificacdo em 30/04/2018, no entanto, até a presente
data nao houve resposta.

[...]

Notificada da autuacao em 06 de junho de 2019 (fls.
38), a Autuada apresentou sua defesa em 19 de junho de 2019
(fls. 39-148), alegando, em suma, que em 22/03/2018 protocolou
presencialmente os documentos solicitados, via e-mail, pelo
Gerente Substituto da GIPRO/GGFIS, Denilson da Silva Santos,
quais sejam: "Documentacao comprobatéria da recertificacao da
Eurosilicone  junto ao INMETRO"; ii) "Documentacao
comprobatéria de que os produtos que nao receberam o
certificado do INMETRO (periodo entre a suspensao da
certificacao e a obtencao da recertificacao) nao sera destinado a
comercializacao no mercado brasileiro, conforme relatado em
conversa telefébnica com esta geréncia.". E que tais documentos



também foram encaminhados por e-mail aquela geréncia. (fls.
123-127).

Afirma, ainda, que em contato com referido Gerente,
o mesmo informou nao haver necessidade de resposta, ja que os
documentos entregues atendiam ao tero da Notificacao e assim o
procedimento seria finalizado. Requer a extincao deste Processo
Administrativo Sanitario, em razao do cumprimento da
determinacao contida na Notificacao 23-014/2018-
CPROD/GIPRO/GGFIS.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 18 de novembro de
2019 pelo arquivamento do processo e esclarece:

[...]

Conforme documentos apresentados pela empresa
autuada junto a sua defesa,os documentos
solicitados na Notificacao 23-014/2018-
CPROD/GIPRO/GGFIS de 19/03/2018 quer sejam, a
comprovacao de recertificacao junto ao INMETRO para o
dispositivo IMPLANTE MAMARIO TEXTURIZADO - ROUND
COLECTION registro ANVISA n° 80674930007, bem
como informacdes da destinacao final dos produtos em
seu estoque que nao possuem certificacao valida pelo
organismo certificador, informando quantidade e
identificacao dos lotes, foram apresentados em
outras oportunidades como reunioes em parlatodrio
e via e-mail.

Conforme pode ser verificado no e-mail acostado a fl.
127, onde o gerente da GIPRO solicita envio por e-mail
dos mesmos documentos descritos na Notificacao objeto
do presente AlS, que a empresa autuada informa que ja
enviou em 22/03/2018 protocolo com tais documentos.
Assim, verifico a fl. 125 dos autos que o referido
protocolo de 22/03/2018, tem por numero de
conhecimento 201803220008PR. Apds pesquisa
no sistema DATAVISA verifico que o tal protocolo
se refere ao expediente 229243/18-2, que possui
a seguinte anotacao no DATAVISA: “Documento
enviado a CPROD por meio do Memo n2 08/2018 -
GETEC/GGMON/DIMON/ANVISA, Expediente n2
516533/18-4 e carta expediente 341390/18-0. -
GADIP - 28/06/2018"”.

Assim, em consulta aos autos do processo,
verifico que o Memo n° 08/2018/GETEC/GGMON
esta acostado a fl. 12, onde a GETEC informa que
a empresa encaminhou toda documentacao
solicitada, encaminha todos os documentos para a



CPROD para avaliacao e providéncias cabiveis.

Desta forma, apds apreciacao dos argumentos da defesa,
verificacao dos documentos constantes nos autos do
processo, verifico que a empresa de fato apresentou toda
documentacao solicitada na Notificacao 23-014/2018-
CPROD/GIPRO/GGFIS de 19/03/2018, a GETEC/GGMON,
conforme acordado em reunides ocorridas em parlatoério,
e que foi interpretado que a empresa nao havia
respondido a referida Notificacdo, mas o que ocorreu foi
gue a empresa ja havia encaminhado tais documentos e
foi orientada pelo gerente da GIPRO, Denilson Silva, que
nao deveria encaminhar novamente, e tal orientacao,
por ato falho interno da CPROD, nao foi comunicado ao
técnico responsavel pela analise e conclusao do dossié de
investigacao que deu origem ao presente AlS.

Assim, nao ha razdes para a manutencao do presente AlS
uma vez que a defesa trouxe provas materiais que
respondeu ao solicitado na Notificacao em diversas
oportunidades.

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, com relacao a alegacao de que nao houve
infracao sanitdria, verifico assistir razao a Autuada e corroboro
com a conclusao da area autuante, pelo arquivamento do
processo, em razao da insubsisténcia da autuacao. Compulsando
0s autos, nao observo a presenca de quaisquer elementos que
comprovem a ocorréncia de infracao a legislacao sanitaria.

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

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 516, de 9 de julho de 2020.
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA



Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 23/02/2021, as 14:58, conforme
Sel’ L':?__ll horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
eletrénica 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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https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

