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DECISAO N° 2125113, DE 04 DE NOVEMBRO DE 2022

Processo n? 25351.170151/2022-99

AlS n2 4387313228 - GGFIS N _
Autuada: INTERMEDIC TECHNOLOGY IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA.

A empresa INTERMEDIC TECHNOLOGY
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. foi autuada em
06/07/2022 por nao garantir a qualidade de seus produtos até o
consumidor final, conforme Alertas da Tecnovigilancia 3736 e
3720, conduta que infringe a legislacao sanitaria, estando
tipificado na Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de
Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 02/08/2022 (fls. 17), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente, via sistema Solicita (expediente Datavisa n@
4566221/22-9) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fls.
18), alegando, em suma, que assim que o problema foi
identificado foi realizado recall dos produtos. Diz que nao
houveram reclamacdes formais associadas em nenhum dos
paises mercados de atuacao da fabricante. Aponta nulidade do
AIS por auséncia de motivacao referente a indicacao
individualizada do dispositivo legal e por auséncia da indicacao
dos fatos. Informa que atuou de forma diligente, efetuando o
levantamento e a devida comunicacao aos clientes para os quais
foram vendidos, garantindo a rastreabilidade e demonstrando a
busca incessante por garantir e zelar pela qualidade de seus
produtos. Requer a anulacao do AIS ou a aplicacao da penalidade
de adverténcia, caso suas razdes nao sejam acatadas.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 31/08/2022 pela
manutencao do AIS, argumentando que a infracao sanitaria
restou configurada, consoante comunicado de recolhimento
voluntario realizado pela préopria empresa (fls. 03/04),
informando acerca do desvio detectado, comprovando a
irregularidade. Analisa que a descricao da infracao é clara quanto



ao desvio, objeto da apuracao no AlS, bem como a adequacao do
fato aos dispositivos elencados no AIS, visto que o Decreto n®
8.077/2013 ¢é objetivo quanto a responsabilidade da empresa em
garantir a qualidade, seguranca e eficacia de seus produtos até o
consumidor final para evitar riscos e efeitos adversos a saude.
Ressalta que o comunicado de recolhimento voluntario nao se
presta a excluir a responsabilidade da Autuada. O risco sanitario
da infracao foi classificado como alto, tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 19/22).

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 os
documentos de fls. 02/06, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

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.

Faz-se imprescindivel que haja a devida
implementacao e monitoramento dos procedimentos
operacionais de fabricacao pela propria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a
qualidade e seguranca aprovados, evitando-se a exposicao da
populacao a produtos fora dos padrdes preconizados.

Destaco, porém, as medidas acautelatérias tomadas
pela Autuada para proteger os interesses dos consumidores e
garantindo que nao houvesse qualquer impacto a saude, tendo
sido o desvio, voluntariamente, informado de boa-fé pela
empresa.

Isso 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 Il (fls. 28), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 27) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 21-v).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 27 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25743.227700/2012-17) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (20/09/2016). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n®
6.437/77, verifico no presente caso, que a empresa, por livre e
espontanea vontade, comunicou a Anvisa a ocorréncia do desvio,
adotando as providéncias para o recolhimento do produto. E
forcoso reconhecer a aplicacao da atenuante prevista no prevista
no art. 72, lll, da Lei n? 6.437/77 ("o infrator, por espontanea
vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as
consequéncias do ato lesivo a salde publica que lhe for
imputado”). Nesse sentido, a comunicacao a Anvisa do desvio de
qualidade e o recolhimento voluntario, bem como os
procedimentos seguintes adotados pela autuada, reduziram o
risco sanitario

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 Sanitdria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de adverténcia.

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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
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Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
— Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
'I Sanitaria, em 04/11/2022, as 13:51, conforme horario oficial
Sel’ L':?__ll de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n?
eletrénica 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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