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DECISAO N° 2778500, DE 24 DE JANEIRO DE 2024

Processo n? 25351.367706/2022-13
AlIS n2 4678104228 - GGFIS
Autuada: HI TECHNOLOGIES LTDA.

A empresa HIT TECHNOLOGIES LTDA. foi
autuada em 12/09/2022 por fabricar tiras reagentes para
diagnéstico de ZIKA IGM E IGG (todos os lotes); SIFILIS (todos os
lotes); PSA (todos os lotes); INFLUENZA A E B (todos os lotes);
HIV (todos os lotes); HBSAG (todos os lotes); GLICEMIA (todos os
lotes); FUNCAO RENAL (todos os lotes); DENGUE NS1 (todos os
lotes); DENGUE IGM E IGG (todos os lotes); ANTI-HCV (todos os
lotes); ANTI-HBS (todos os lotes); CORONAVIRUS IGG E IGM
(todos os lotes); CORONAVIRUS BIOLOGIA MOLECULAR (todos os
lotes); e CORONAVIRUS ANTIGENO AG (todos os lotes), sem o
devido registro sanitario, conforme evidenciado em inspecao
realizada em 31/08/2022 e 01/09/2022, conduta que infringe a
legislacao sanitaria, estando tipificada na Lei n? 6.437/77,
conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 05/10/2022 (fls. 66), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente, via sistema Solicita (expediente Datavisa n@
4843032/22-1) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fls.
97). Alega, em suma, que nas datas de 31/08/2022 e
01/09/2022, nao recebeu nenhuma Inspecao em sua matriz. Diz
que solicitou cépias dos autos, porém, nao as recebeu, o que
viola o seu direito ao contraditério e a ampla defesa. Sustenta a
regularidade sanitaria dos servicos laboratoriais prestados,
estando todos em conformidade com as normas da ANVISA e
devidamente regularizados. Aponta a atestada seguranca e
eficacia dos exames realizados pela Hi Technologies, que sao
validados pelo préprio Laboratério, pelo INCQS, érgao que faz a
validacao dos testes submetidos a registro perante a ANVISA e
Controllab. Assevera a inexisténcia da fabricacao de testes sem
registro pela matriz e da comercializacao/venda de produtos de
diagndstico in vitro sem registro, além de prestar um servico
laboratorial de qualidade comprovada, inexistindo risco sanitario



em sua prestacao de servicos, efetuando rigoroso processo de
validacao interno e externo, em atencao a todos os critérios
exigidos na RDC n2 302/2005. Requer o arquivamento do
processo administrativo.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 14/12/2022 pela
manutencao do AIS, argumentando que a defesa nao refuta as
irregularidades cometidas, sendo inegavel a caracterizacao da
infracao a legislacao sanitaria vigente. Destaca que a descricao
da infracao esta clara, apontando a forma como a fabricacao de
tiras reagentes para diagndstico sem o devido registro sanitario,
contrariou a legislacao sanitaria, conforme evidenciado em
inspecao, além dos dispositivos legais e regulamentares que
foram infringidos, o prazo de defesa, e as penalidades cabiveis.
Esclarece que foram concedidas a empresa as copias do presente
processo administrativo no dia 31/10/2022, tendo a Autuada
acusado seu recebimento. A respeito da data da inspecao,
informa ter havido erro de digitacao no AIS, sendo que a data
correta é 31/08/2021 e 01/09/2021, conforme Relatério de
Fiscalizacao de fls. 34-v/43, tratando-se de erro material, sanavel
a qualquer tempo, nao trazendo qualquer prejuizo ao direito de
defesa e contraditério a empresa. Explicita que a proépria
empresa, as fls. 44, informa por e-mail o recebimento do
agendamento da reuniao de entrega do Relatério de Inspecao
para a data do dia 14/10/2021. Ressalta que a Autuada ao
fabricar produto para salude sem o devido registro, conforme
evidenciado em inspecao realizada em 31/08/2021 e 01/09/2021
trouxe riscos a saude publica, por nao ser possivel averiguar a
seguranca, eficacia e qualidade dos produtos inseridos no
mercado. Esclarece que a norma sanitaria dispde que o produto
nao podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao
consumo antes de regularizado no érgao competente e, no caso
em tela, houve a disponibilizacao no mercado dos produtos
referenciados no AIS em epigrafe, sem que 0S mesmos
possuissem o devido registro/notificacao nesta Agéncia. O risco
sanitario da infracao foi classificado como alto, tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (fls. 99/103).

Em 08/08/2023 a Autuada aditou sua defesa,
apresentando suas alegacdes finais, com o objetivo de esclarecer
os fatos e trazer subsidios a autoridade autuante. Explica que a
ANVISA publicou a Resolucao RE n2 2.176, de 01/06/2021 e
2.466, de 23/06/2021, a fim de suspender a utilizacao dos testes
laboratoriais da empresa, 0s mesmos constantes no AlS, tendo a



empresa ingressado no Poder Judiciario, buscando a declaracao
de nulidade de ambos os atos administrativos. Conta que apds a
edicao das citadas resolucdes, passaram a valer decisoes
liminares que suspendiam seus efeitos, valendo tal suspensao
até 05.04.2022, momento em que as decisdes liminares foram
revogadas na via recursal, tendo em vista o provimento de
agravos de instrumento interpostos pela ANVISA no Tribunal
Regional Federal da 42 Regiao, voltando a vigorar ambos os atos
administrativos da Agéncia, impondo a suspensao da utilizacao
dos testes laboratoriais remotos por parte da Hilab realizados,
através de metodologia de validacao in house. Menciona que na
data indicada para fins de identificacao do cometimento da
infracao, a Hilab tinha autorizacao judicial para desempenhar
suas atividades através de metodologia de validacao in house, ou
seja, quando questionada e inspecionada pela Anvisa, havia
decisdes judiciais autorizando a prestacao dos servicos, nao
podendo resultar em qualquer expediente restritivo e/ou punitivo
a empresa. Informa que quando revogadas as decisodes judiciais,
todos 0s seus exames passaram a ser registrados e, atualmente,
possui registro de todos os exames que realiza e que estao em
seu portfélio, seja em nome proprio, quando a Hilab é a propria
fabricante, seja em nome dos fornecedores com registro no
mercado. Conclui que a a atuacao da empresa sempre foi
regular, seja pela realizacao de sua prestacao de servicos
utilizando a metodologia de validacao in house, dispensada do
registros dos exames, pelo amparo das decisdes judiciais
liminares, seja porque, hoje, todo seu portfélio de exames
encontra-se registrado perante a ANVISA. Por fim, reitera o
pedido de arquivamento do processo administrativo.

Em atencao as alegacdes finais apresentadas pela
Autuada, a area autuante novamente se manifestou, por meio do
Despacho n2 128/2024/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA, em
24/01/2024, mantendo o AIS em sua inteireza, expllcando quea
Autuada, em seu aditamento a defesa, faz mencdao a sua
irresignacao, referente a publicacao das Resolucdes REs
apontadas, onde estaria resguardada por antecipacao de tutela
deferida a mesma, visando a preservacao das suas atividades.
Salienta, contudo, que o Processo Administrativo Sanitario n2
25351.367706/2022-13 ora em debate, guarda relacao as
irreqularidades detectadas posteriormente, conforme Relatério
de Inspecao, onde referidas irregularidades foram evidenciadas
em 31/08/2021 e 01/09/2021. Esclarece que nao bastasse, o
momento em que se encontra a presente instrucao processual,
deve a defesa da autuada ater-se ao Auto de Infracao Sanitaria



lavrado em face da mesma e, nao, em face das Resolucoes REs,
publicadas em 2021, mesmo porque o debate desse tema se da
em outra esfera, que nao a administrativa. Agumenta
que em 05/04/2022, os agravos de instrumento interpostos
pela Anvisa foram providos pelo Tribunal Regional
Federal da 42 Regiao, sendo que ambos o0s atos
administrativos (Resolucdes RE n% 2.176 e 2.466) da ANVISA
voltaram a vigorar, impondo a suspensao da utilizacao dos testes
laboratoriais remotos por parte da Hilab, realizados através de
metodologia de validacao in house. Sobre a alegacao de que
atualmente todos os testes realizados pelo laboratério estao
devidamente registrados, afirma que tal fato nao é capaz de
afastar a responsabilidade da empresa autuada em face das
irreqularidades cometidas.

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n2
9.873/99.

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®6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
documento de fls. 34-v/43, que comprova a autoria e a
materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a empresa
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360/76, nenhum
produto sujeito a vigilancia sanitaria podera ser exposto a venda
ou entreqgue ao consumo antes de registrado nesta
Agéncia. Sobre este ponto, destaco que os produtos que nao
possuem registro nao tiveram sua qualidade, seguranca e
eficacia comprovados pela Anvisa, o que implica em incerteza a
respeito de qualquer de seus efeitos.

A divulgacao de
produtos com alegacao de propriedades
terapéuticas pode resultar no entendimento equivocado de
que tais produtos sejam regulares e eficazes, colocando em risco
a saude da populacao, tendo em vista que
a busca por tratamentos paliativos pode retardar a procura por
orientacao e tratamento médico adequado.



Importante se faz destacar que na data da autuacao
da empresa (12/09/2022), nao incidiam mais os efeitos das
medidas liminares concedidas, tendo em vista que estas
foram revogadas na via recursal com o provimento dos agravos
de instrumento interpostos pela ANVISA no Tribunal Regional
Federal da 42 Regiao, podendo a ANVISA determinar a suspensao
de comercializacao, distribuicao, importacao e uso dos testes
laboratoriais constantes do AIS, produzidos pela Hi Technologies,
uma vez que as Resolucdes RE n? 2.176/21 e RE n? 2.466/2021,
voltaram a ter validade em todos os seus termos.

Com relacao as demais alegacdes da Autuada,
entendo que ja foram suficientemente contra argumentadas nas
manifestacdes da area autuante, as quais acolho, a teor do que
me permite o art. 50, § 19, da Lei n©9.784/99.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62 Il e Ill, e 29 §3¢
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispde que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte - Grupo | (fls. 108), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 107) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela adrea autuante (fls. 102-v).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n®
6.437/77, inexistem nos autos circunstancias outras que possam
ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo pelo
qual a infracao sera classificada como leve no que se refere ao
valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
12|, da Lein26.437/77.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario das infracdes cometidas, a aplicacao do valor
minimo nao se prestaria a finalidade de desestimular novas
praticas irregulares, pois pouco refletiria como penalidade
financeira. Em outros dizeres, é preciso que haja algum impacto
financeiro suficiente para desestimular novas condutas, mas o
valor aplicado também nao pode se exceder a ponto de impactar



Mmais que 0 minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais).

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

YURIE LOPES PONTE DE OLIVEIRA
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 Yurie Lopes
- Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 24/01/2024, as 15:52, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2778500 e o cédigo CRC CE375487.
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