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DECISAO N° 2292734, DE 16 DE MARCO DE 2023

Processo n2 25351.551223/2020-33

AlIS n2 1911414201 - PA/VIRACOPOS/SP

Autuada: TECHLINE COMERCIAL IMPORTADORA EXPORTADORAE
SERVICOS LTDA.

A empresa TECHLINE COMERCIAL IMPORTADORA
EXPORTADORA E SERVICOS LTDA foi autuada em 16 de junho de
2020 pela irregularidade transcrita abaixo, infringindo os itens 1,
1.1 e 1.3 do capitulo Il da Resolucao RDC n¢ 81, de 2008. A
conduta foi tipificada no art. 10, IV, da Lei n© 6.437, de 1977.

[...]

O produto importado através da LI (constante no Termo
de Interdicao) nao estava devidamente regularizado na
Anvisa pois o fabricante legal verificado na inspecao
(SHENZEN ACURIO INSTRUMENTS CO,LTD) era
divergente do registrado na Anvisa (XIAMEN ACURIO
INSTRUMENTS CO,LTD)

[...]

Notificada da autuacao em 18 de fevereiro de 2021
(fls. 08), a Autuada apresentou sua defesa em 09 de marco de
2021 (fls. 31/104). Alega, em suma, que tentou esclarecer junto
a Anvisa os fatos da infracao no momento da interdicao, mas nao
houve resposta da Agéncia. Em outro ponto, reconhece a
divergéncia do nome do fabricante, mas alega inexisténcia de
previsao legal de indeferimento da Licenca e impedimento da
continuidade da importacao. Informa que as empresas
SHENZHEN ACURIO e XIAMEN ACURIO sao as mesmas, mas por
estarem em locais diversos, ocorreu o equivoco na elaboracao da
embalagem. Por fim, frisa que a Anvisa poderia ter concedido a
rotulagem ou etiquetagem em territério nacional.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 13 de abril de 2021
pelo arquivamento do AIS. Argumenta que foi realizada uma
consulta técnica a GQUIP, por meio do processo SEl
25351.909473/2021-58, no qual informa que a carta de
autorizacao do fabricante foi emitida pela empresa SHENZHEN
ACURIO INSTRUMENTS Co. Ltd (produto de registro n®



10410619010) e consta como unidade fabril a empresa XIAMEN
ACURIO INSTRUMENTS Co. Ltd. Nesse sentido, a area técnica
considera que a empresa SHENZHEN ACURIO INSTRUMENTS Co.
Ltd é a legalmente responsavel pelo produto por ter emitido a
autorizacao e informa a realizacao de revisao processual para
alteracao, no sistema da Anvisa, do fabricante legal.

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 queforam
observados os principios administrativos, inclusiveosdaampla
defesa e docontraditério,bem como os requisitos devalidade do
art. 13 da Lein6.437, de 1977.

No mérito, verifico assistir razao a area autuante
quanto ao arquivamento do AIS, motivo pelo qualtomo a
manifestacao de fls. 106 como fundamento para esta decisao, a
teor do que me permite o art. 50, § 12, da Lei n29.784, de 1999,
passando a mesma aintegrar 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 Sanitdrias, 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
eil _. |Vigilancia Sanitaria, em 16/03/2023, as 16:12, conforme
everits L':?__ll horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49

assinatura

| eletrénica 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

. Administrativa e Julgamento das Infracoes Sanitarias

sel ) | Substituto(a), em 17/03/2023, as 14:04, conforme horério
\ 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.

+y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2292734 e o cédigo CRC 04E8CC29.
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