.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1368910, DE 15 DE MARCO DE 2021

Processo n2 25351.719929/2019-75

AIS n2 3446608198 - PA-VIRACOPOS-SP

Autuada: ZIMEX BRASIL, REPRESENTACOES, COMERCIO,
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.

A empresa ZIMEX BRASIL,NREPRESENTAC(")ES,
COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA foi autuada
em 13 de dezembro de 2019 por armazenar produtos sob
vigilancia sanitaria constante na LI 1938604002, no Libra
Terminal Rio S/A 02.373.517/0001-51, nao autorizados pela
Anvisa , conduta(s) tipificada(s) na Lei n? 6437/77, infringindo

inciso IV art. 10 Lei n? 6437/77. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, IV, da Lei n2 6.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 26 de dezembro de 2020
(fls. 14), a Autuada apresentou sua defesa em 16 de janeiro de
2020 (fls. 17-47), alegando, em suma, que o motivo da empresa
constar como inativa no sistema, era decorrente de um problema
da propria ANVISA, em relacao a atualizacao do status das AFE’s
das empresas no cadastro da ANVISA, conforme confirmado
através do e-mail de esclarecimento da Sra. Maria Eleonora lozzi
da Silva, especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria da
ANVISA, anexado a defesa.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 28 de maio de
2020 pelo arquivamento do AlS, destacando o acolhimento da
defesa pois, de fato, a empresa possuia AFE para armazenar
correlatos.

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 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. 48 como fundamento para esta decisao, a
teor do que me permite o art. 50, § 12, da Lei n2 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 AlIS em epigrafe.

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de
-.—— Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 15/03/2021, as 19:31, conforme horario oficial
;ﬁgli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n?
eletronica 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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