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DECISAO N° 2110142, DE 24 DE OUTUBRO DE 2022

Processo n? 25351.695770/2021-19

AIS n2 2538480/21-5 - GGFIS

Autuada: POWERPC COMERCIO DE EQUIPAMENTOS DE
INFORMATICA LTDA

CNPJ: 06.697.988/0004-19

A empresa POWERPC COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
DE INFORMATICA LTDA foi autuada em 30 de junho de 2021 por
"1) Importar e distribuir o produto SARSCOV-2 IGM/IGG COMBO
RAPID TEST KIT, lote n2 20200508, valido até 05/2021, com
resultado insatisfatorio para o teste de sensibilidade, evidenciado
no laudo de analise n° 2954.1P.0/2020, de 04/10/2020, emitido
pela Fundacao Oswaldo Cruz- FIOCRUZ - RJ.", infringindo o §1°2 do
artigo 15 e o artigo 17 do Decreto n2 8.077/2013. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inicisos IV e XXIX, da Lei n®
6.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 17 de setembro de 2021
(fls. 22), a Autuada apresentou sua defesa em 30/09/2021, via
sistema Solicita (expediente Datavisa n2 3860845/21-7)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fls. 24), alegando, em suma,
gue sua principal atividade é a comercializacao de equipamentos
de informatica e, obteve a AFE - Autorizacao de Funcionamento
de Empresa junto a Anvisa, para aquisicao dos testes rapidos
com o objetivo de uso interno por seus colaboradores.

Afirma que nao ocorreu a revenda do produto,
destinado para uso interno. E, que deve ser aplicada a
circunstancia atenuante prevista no inciso Ill do artigo 72 da Lei
n% 6.437/1977. Além de sua primariedade e boa-fé. Argumenta,
também, que na Resolucao - RDC n? 379/2020 nao estao
estabelecidos padrbes especificos para os testes de COVID. E que
tendo questionado a fabricante/vendedora, esta encaminhou um
resultado satisfatdorio para o mesmo lote. Continua dizendo que
nao ha regulamentacao para o artigo 17 do Decreto n¢°
8.077/2013. E, informa que providenciou a inutilizacao dos testes
considerados inapropriados, com a orientacao da VISA.



Requer o acolhimento de suas razbes e a declaracao
de insubsisténcia do AIS e arquivamento do processo. Nao sendo
esse o entendimento, requer a aplicacao da penalidade de
adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 21/06/2022 pelo
arquivamento do processo (fls. 26-27), argumentando que nao ha
indicacao de distribuicao do produto. Afirma que, conforme
fatura, a natureza da operacao € para uso e consumo. Acrescenta
gue a infracao pelo desvio de qualidade nao pode ser imputado a
Autuada, que importou para uso préprio, sem intencao de
comercializacao.

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, discordo parcialmente do entendimento
da 4d&rea autuante no sentido do cancelamento do AIS,
considerando os documentos de fls. 03-04, como o Laudo de
Andlise n° 2954.1P.0/2020, de 04/10/2020, emitido pela
Fundacao Oswaldo Cruz- FIOCRUZ - R}, que comprovam a autoria
e materialidade da infracao sanitaria. Consta, que na data de
02/02/2021, a Autuada protocolou a desisténcia da analise de
contraprova, por nao ter interesse em dar continuidade de
recurso junto ao [INCQS, tornando o laudo definitivo,
conforme art. 34 da Lei n26437/1977.

Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n@
8.077/2013, as empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadores, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final. /

O art. 23 da Lei n2 6437/1977, é claro ao dispor que,
em se tratando dos produtos ou substancias referidos no art. 10,
inciso IV, a apuracao do ilicito sera feita mediante a apreensao de
amostras para a realizacao de andlise fiscal, a qual sera feita
conforme rito estabelecido no art. 27 da mencionada Lei. O que
ocorreu no presente caso, com analise laboratorial com resultado



insatisfatorio para o teste de "Sensibilidade" nas amostras
coletadas no estabelecimento da Autuada.

No que se refere a alegacao de que os produtos nao
foram distribuidos e o objetivo de aquisicao era para uso proéprio,
assiste razao a autuada e, também ao que expbs a area autuante.
Portanto, a acao de "distribuir" nao restou comprovada nos autos,
razao pela qual deve ser desconsiderada.

Com relacao ao ato de importar o produto SARSCOV-
2 IGM/IGG COMBO RAPID TEST KIT, lote n2 20200508, valido até
05/2021, estd devidamente comprovado, além de nao ser
contestada pela Autuada sua responsabilidade pela importacao.
Tendo inclusive relatado sobre a obtencao da AFE e seu objetivo
de aquisicao do produto para aplicacao dos testes em seus
colaboradores. Resta claro, portanto, que o produto seria
consumido no Brasil por colaboradores da Autuada, sendo assim,
0os consumidores finais do produto, identificado com o desvio de
qualidade.

O produto em questao é um dispositivo utilizado para
diagnéstico rapido do COVID 19. O desvio detectado no laudo de
analise de controle indica que o lote envolvido, ao ser utilizado,
poderia apresentar resultados falso negativo. Por meio do
Despacho n? 1060/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS (fl. 17), a
Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao de Produtos para Saude -
CPROD, relata a publicacao da Resolucao - RE n2 4.209/2020
com a interdicao cautelar do produto. Ademais, classifica o risco
sanitario como ALTO, considerando os possiveis agravos a saude
publica.

A utilizacao do produto com o desvio detectado no
laudo  representa risco tanto a salde individual
do paciente, quanto a saude coletiva a medida em que um
paciente acometido pela doenca pode vir a ter um diagndstico
falsamente negativo e nao receber o tratamento adequado, além
de nao ser devidamente isolado, podendo contaminar mais
pessoas na comunidade onde vive.

No tocante a responsabilidade da Autuada, como
importadora do produto, destaco o que dispde o disposto no § 1°
do art. 15 do Decreto n? 8.077/2013, nao podendo ser afastada a
sua responsabilidade perante a Anvisa pela infracao
sanitaria constatada no presente caso. Por outro lado, deve ser
considerada a boa fé da empresa Autuada, bem como, nao se
tratar de acao visando a distribuicao e obtencao de lucro sobre o
produto importado e, a inexisténcia de relato nos autos da



ocorréncia de eventos adversos.
Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que
para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da
conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispbée 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 - GRUPO | (fl. 29), é PRIMARIA no que se refere a
anteriores condenacodes por infracdes sanitarias (fl. 28) e praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO pela area
de investigacao (fl. 17).

Cumpre asseverar que o recolhimento e incineracao
do produto irregular nao ilide a infracao sanitaria ora tratada, e
tampouco configura atenuante, por se tratar de dever da
empresa. Outrossim a atenuante prevista no inciso Ill do art. 72
da Lei 6.437/77, preconiza a reparacao ou minoracao do ato
lesivo espontaneamente, ou seja, antes de qualquer intervencao
repressiva administrativa, o que nao ocorreu in casu.

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437, de 1977, 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, §
19|, da Lein26.437, de 1977.

Diante do exposto, julgo parcialmente procedente a
autuacao, somente quanto ao ato de importar o produto
SARSCOV-2 IGM/IGG COMBO RAPID TEST KIT, lote n2 20200508,
valido até 05/2021, com desvio de qualidade, conforme Laudo de
Analise n° 2954.1P.0/2020, de 04/10/2020, emitido pela
Fundacao Oswaldo Cruz- FIOCRUZ - RJ. E, com fundamento nos
pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, §
19, da Lei n? 9.784, de 1999, mantenho o Auto de Infracao
Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de
Adverténcia.

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



MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 24/10/2022, as 19:28, conforme
E'?E!ﬂ L'ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
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.

=Wt hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2110142 e o codigo CRC E6184E2B.
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