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DECISAO N° 2292720, DE 16 DE MARCO DE 2023

Processo n? 25351.551265/2020-74
AlIS n2 1911637203 - PA/VIRACOPOS/SP
Autuada: SISPACK MEDICAL LTDA.

A empresa SISPACK MEDICAL LTDA foi autuada em 16
de junho de 2020, apés inspecao sanitaria, pela constatacao de
que o modelo do produto 5 da LI n? 19/0496459-6 nao estava
devidamente regularizado na Anvisa, conduta que infringe os
itens 1 e 1.1 do capitulo Il da Resolucao RDC n? 81, de 2008 e foi
tipificada no art. 10, IV, da Lei n26.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 18 de fevereiro (fls. 09), a
Autuada apresentou sua defesa em 04 de junho de 2021 (fls.
10/62). Alega, em suma, que a importacao dos produtos por meio
da LI 19/0496459-6 esta em absoluta conformidade com a
legislacao aduaneira. Aponta que foi surpreendida pela alteracao
do modelo das AUTOCLAVES ELARA - 11 para ELARA - 11D de
forma unilateral pelo fabricante, e ressalta que o produto é
exatamente o mesmo produto registrado na ANVISA - apenas
com a adicao da letra “D”, como forma de diferenciar os produtos
dadas as peculiaridades das conexdes elétricas. Assim, alega que
nao teve qualquer interferéncia na consecucao da infracao.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 15 de julho de 2021
pelo arquivamento do AIS (fl.63). Argumenta que as
especificacbes técnicas do equipamento descrito na fatura
anexada ao dossié de importacao foram comparadas com as que
constam no registro sanitario e foi verificado que as dimensoes
do equipamento, tensao, corrente e poténcia descritas na fatura
sao equivalentes ao que consta no registro do modelo ELARA 11.

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.

Ademais,quanto a autuacao, entendo queforam
observados os principios administrativos, inclusiveosdaampla



defesa e docontraditdrio,bem como os requisitos devalidade do
art. 13 da Lein26.437, de 1977.

No mérito, verifico assistir razao a area autuante
quanto ao arquivamento do AIS, motivo pelo qualtomo a
manifestacao de fls. 63 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 AIS em epigrafe.

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

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

PEDRO HENRIQUE ALVES DE LIMA
Estagiario de Direito
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes

Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
— Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 16/03/2023, as 16:09, 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 17/03/2023, as 14:05, conforme horério
~J | 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.
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