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DECISAO N° 3260132

Processo n? 25351.695321/2021-62
AlS n2 2536764/21-1 - GGFIS
Autuada: BIOGEN COMERCIAL E DISTRIBUIDORA LTDA

A empresa BIOGEN COMERCIAL E DISTRIBUIDORA
LTDA foi autuada em 30 de junho de 2021 pela(s)
irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o paragrafo 12
do artigo 15 e o artigo 17 do Decreto n2 8.077/2013. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, incisos IV, XXIX e
XXXI, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Importar e distribuir o produto Novel Coronavirus
(2019-nCOV) IgM/IgG Antibody Diagnostic Kit, lote n2
R2020060001, fabricado em 09/06/2020, valido até
08/06/2021, com resultado insatisfatério para o teste de
especificidade, evidenciado no laudo de andlise n°
612.1P.0/2021, de 21/02/2021, emitido pela Fundacao
Oswaido Cruz- FIOCRUZ — RJ. 2) Descumprir as
Resolucdes RE n? 1.035 de 11/03/2021, de interdicao
cautelar do lote afetado e a RE n2 1.706 de 28/04/2021,
gue determina, como medidas de interesse sanitario, em
todo o territério nacional, a suspensao da
comercializacao, distribuicdco e uso, bem como o
recolhnimento do lote n2 R2020060001 do produto Novel
Coronavirus (2019-nCQOV) IgM/IgG Antibody Diagnostic
Kit.

[...]

Notificada da autuacao em 16 de setembro de 2021
(fl. 32 do SEI n©2371458), a Autuada apresentou sua defesa em
29 de setembro de 2021 (SEl n22864686), via sistema Solicita
(expedientes Datavisa n2% 3846910/21-0 e 3847294/21-1)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fl. 40 do SEI n2 2371458).

A Autuada afirma ter realizado a importacao do
produto em conformidade com o0s requisitos previstos na
Resolucao - RDC n2 379/2020 e, que nao houve comercializacao
ante a conclusao insatisfatéria nos teste realizados pelo Instituto



Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS, nao tendo
violado os dispositivos indicados no auto de infracao. Além disso,
informa que os produtos estavam todos segregados, aguardando
instrucao de descarte, porém, nao houve resposta da Anvisa.

Requer a declaracao de improcedéncia da
autuacao. Caso nao seja o pedido acolhido, requer a consideracao
da atenuante prevista no inciso Ill do artigo 72 da Lei n®
6.437/1977 e, a observancia do disposto nos artigos 42, 62 e 92
da mesma lei. Ademais requer a aplicacao dos principios da
proporcionalidade e razoabilidade no julgamento do processo.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 18 de outubro de
2022 pelo arquivamento do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (fls.
47-50 do SEl n?2371458), argumentando que a area técnica
Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de Produtos
para Saude - CPROD, por meio do Despacho
n? 1050/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 45-
46 do SEI n©2371458) respondeu ao questionamento da
Coordenacao de Processo Administrativo Sanitario - COPAS,
concluiu que:

[...]

Apds avaliacao das alegacOes, e também da informacao
protocolada através do expediente n® 3845923/21-1 em
29/09/2021, data esta posterior a elaboracao do
despacho de autuacao Ne
43/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que
foi assinado em 01/06/2021, no qual foi informado que: "
Todos os outros produtos/kits, exceto os que ja foram
enviados para analise, encontram-se no almoxarifado da
empresa sendo que nenhuma unidade desse produto foi
jamais comercializada.

Esta CPROD, entende que nao cabe autuacao da
empresa, por estar demonstrado que nao ocorreu
irregularidade na importacao e também pela inexisténcia
de exposicao da populacao a qualquer risco, pois 0O
produto nao foi comercializado.

[...]

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 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, verifico assistir razao a area autuante
quanto ao arquivamento do AIS, motivo pelo qual tomo a
manifestacao de fls. 47-50 do SElI n22371458 e o Despacho n?
1050/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 45-46 do
SEl n?2371458) como fundamento para esta decisao, a teor do
gque me permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999,
passando a mesma a integrar este ato.

Diante do exposto, com fulcro no artigo 53 da Lei n®
9.784/1999, determino o arquivamento do presente Processo
Administrativo Sanitario, tendo em vista a improcedéncia do auto
de infracao em epigrafe.

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

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

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
-l Vigilancia Sanitaria, em 31/10/2024, as 09:51, conforme
;{gl-‘\ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n2 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 Infracoes Sanitarias,
el 2 fem 31/10/2024, as 19:04, conforme horario oficial de Brasilia,
~J 1 com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 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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