.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
DECISAO N° 1675460, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2021
DECISAO DE RETRATACAO TOTAL
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.288499/2015-37 , )
Autuada: HTS - TECNOLOGIA EM SAUDE, COMERCIO, IMPORTACAO
E EXPORTACAO

AIS n.: 0414860/15-4

Expediente do Recurso n.: 2641823/19-1

Vieram os presentes autos a esta Coordenacao de
Andlise e Julgamento das Infracboes Sanitarias para analise
recursal, em atencao ao disposto no art. 56 da Lei n© 9.784, de 29
de janeiro de 1999, e ao art. 92 e paragrafos c/c o art. 11, §19, da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de 8 de fevereiro
de 2019, que estabelecem que o recurso sera dirigido a
autoridade que proferiu a decisao, a qual, se nao a reconsiderar,
0 encaminhara a avaliacao da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$
16.000,00 (dezesseis mil reais), a autuada apresentou o recurso
tempestivo de fls. 107 a 247, no qual, pelos motivos ali expostos,
requereu o nao prosseguimento da autuacao.

Conforme documentacao dos autos, a empresa HTS -
TECNOLOGIA  EM  SAUDE COMERCIO IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA. (incorporadora de EUROMED COMERCIO E
IMPORTACAO LTDA) foi autuada por:

Fazer propaganda e expor a venda o produto para saude
CATETER EM SILICONE PARA NEFROSTOMIA, fabricante
Uromed, no sitio eletrénico
www.euromedcateteres.com.br, acessado em
28/05/2013, sem que este produto possuisse registro na
ANVISA

Conforme esclarecido pela Geréncia de Tecnologia de
Materiais de Uso em Saude (GEMAT), o produto CATETER EM
SILICONE PARA NEFROSTOMIA teve registro valido até 03 de
setembro de 2012. Na época, o prazo de validade do registro era
de 5 anos, nao tendo havido Peticao para Revalidacao do Registro



(fl. 14).

Nota-se que a comercializacao fora constatada na
data de 28 de maio de 2013, conforme impressao da pagina da
empresa EUROMED, de fls. 15-16. Contudo, o produto
efetivamente comercializado havia sido fabricado em julho de
2010, ou seja, na época em que o registro do produto era valido.
A data de validade era junho de 2015.

A fl. 21, consta e-mail da entdo Geréncia de
Monitoracao da Qualidade, Controle e Fiscalizacao de Insumos,
Medicamentos e Produtos (GFIMP) questionando sobre a
existéncia da infracao sanitaria. Fora perguntado se o fato de o
produto ter sido fabricado quando o registro se encontrava ativo
afastava a ocorréncia da infracao sanitaria, ainda que a
comercializacao se desse em momento posterior. Em resposta, o
servidor respondeu: "Entendo que se até 09/2012 o produto
estava registrado regularmente, nao ha infracao".

Esse entendimento é inclusive reforcado pelo
Despacho n¢ 09-201/2013-CFISC/GFIMP/GGIMP, que assim
expoe:

Considerando:

[...]

Que o produto foi comercializado apdés expirado seu
registro na Anvisa, porém foi fabricado em 07/2010, ou
seja, no periodo de validade do registro;

Que o entendimento é que estando o produto para saude
regularizado a época da sua fabricacao, nao ha infracao
sanitaria (fl. 21);

[...]

O mencionado Despacho conclui pela necessidade de
autuacao, apesar de expressamente mencionar que nao havia
infracao sanitaria.

Dessa feita, a priori, parece haver indicios para o
arquivamento o presente processo. Nota-se que, por mais que o
produto houvesse sido comercializado quando o registro nao
estava mais valido, havia estoques remanescentes, fabricados no
periodo de validade da regularizacao. Considerando o exposto, foi
enviado o DESPACHO N9 263/2021/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA (fl.
251), solicitando esclarecimentos.

Em resposta, a Coordenacao de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria de Produtos para a Salde respondeu que
ainda nao ha diretrizes consolidadas a respeito do esgotamento



dos estoques remanescentes de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria. Assim, o fato do produto ter sido fabricado quando o
registro estava valido pode afastar a ocorréncia de infracao
sanitaria. (DESPACHO N©
1838/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA - fl. 252).

Cabe destacar que o registro do produto nao foi
cancelado em razao de irregularidade, mas caducou por decurso
do tempo, nao tendo havido peticao para revalidacao do prazo.
Sendo assim, o produto comercializado, descrito no AIS, fora
fabricado sob a vigéncia de produto regular.

Diante do exposto, CONHECO do recurso, e dou
provimento as razoes oferecidas, determinando, com fulcro no
art. 53 da Lei n? 9.784, de 1999, em virtude da insubsisténcia da
autuacao, o arquivamento do processo em epigrafe.

Encaminhem-se os autos a Geréncia de Gestao da
Arrecadacao para notificacao a empresa e publicacao da decisao
em Diario Oficial da Uniao.

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

RAIANNE LIBERAL COUTINHO
Autoridade julgadora - Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Raianne Liberal
.1 | Coutinho, Assistente, em 18/11/2021, as 16:10, conforme
el B horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
~J 1 do Decreto n2 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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Documento assinado eletronicamente por Bianca Zimon
-.— Giacomini Ribeiro, Coordenador(a) de Analise e
-l Julgamento das Infracoées Sanitdrias, em 22/11/2021, as
;ﬁgli :;T_'] 10:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
eletrénica § 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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