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DECISAO N° 3500738
Processo n2 5351.697103/2021-62

AIS n2 2543383211 - GGFIS - DF
Autuada: RIOMAR TRADING LTDA - ME

A empresa RIOMAR TRADING LTDA - ME foi autuada
em 24 de junho de 2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o § 12 do art. 15 do Decreto n° 8.077, de
2013. As condutas foram tipificadas no art. 10, incisos IV, XXIX,
da Lei n©6.437, de 1977.

[...]

Importar e comercializar o produto Teste Rapido, Nome
Comercial COVID-19 IgM Antibody Test Kit, fabricado por
Hecin Scientific, Inc, registro n° 81595070001, Iote
20200419, data de fabricacao 22/04/2020, data de
validade 20/10/2020, com desvio de qualidade, conforme
apontado no Laudo de Analise 2353.iP.0/202b, de
20/08/2020s emitido pelo Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude, com resultado insatisfatorio
para os ensaios de sensibilidade e especificidade; quando
foi observado resultado igual a 85,7% e 93,3%,
respectivamente; sendo que o valor declarado na
Instrucao de Uso do produto para sensibilidade é de
91,29% e para especificidade é de 98,34%

[...]

Notificada da autuacao em 31 de agosto de 2021 (fl.
85, SElI n2 2659477), a Autuada apresentou sua defesa em 17 de
setembro de 2021 (fl. 88, SElI n22659477) via sistema Solicita
(expediente Datavisa n¢ 3686072/21-1) conforme mostra o
Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa, alegando, em suma, que atendeu a todas
as convocacdes administrativas trazidas por esta Agéncia,

através das notificacdes e exigéncias desde a entrada da peticao
inicial de solicitacao de registro e certificacao do produto, nao se
eximindo de atender, colaborar e providenciar as acoes
necessarias para o0s devidos atendimentos. Nesse sentido,
acrescenta que possui Certificado de Boas Praticas de Fabricacao
emitido, em nome da fabricante, Hecin Scientific Inc., publicada
no Diario Oficial da Uniao em 08 de julho de 2020 e outras



empresas nacionais também obtiveram o certificado de BPF para
a referida fabricante, o que atesta o cumprimento das boas
praticas.

Alega que a fabricante declara desconhecer
irreqularidades no cumprimento das BPFs e que todos os lotes
fabricados estao submetidos as etapas de controle de processo e
qualidade e os registros de producao nao apontam quaisquer
ocorréncias que pudessem interferir nos resultados obtidos pela
analise do Instituto (INCQS).

Destaca que foram levantados varios pontos que
foram submetidos ao INCQS mas, nao tem resposta.

Relata que a fabricante tem comercializado o0s seus
produtos kit diagndsticos de forma internacional e que nao
obteve qualquer reclamacao registrada em seu sistema da
qualidade.

Informa que desde o recebimento do primeiro laudo
de analise do INCQS, todas as atividades de comercializacdo do
referido lote foram suspensas de forma preventiva.

Informa, finalmente que o0 posicionamento do
representante do INCQS estd em dissonancia com o
posicionamento da fabricante e requereu que seja revista a
orientativa de aplicacao de sancao, uma vez que prestou todos os
esclarecimentos necessarios e solicitados, considerando ainda
desconhecer qualquer caso que trouxesse risco a saude ou a vida,
notificado a esta Agéncia, ao fabricante, e a Autuada.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 17 de outubro de
2023 pela manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (fl.
97/103, SEI n22659477), argumentando que em que pese 0
empenho da Autuada ao atender as determinacdes da Anvisa,
consideramos que a infracao sanitaria nao pode ser afastada.

Destaca que a analise de contraprova restou
prejudicada porque a empresa optou por realizar a destruicao
das 48.150 unidades que se encontravam blogqueadas em seu
estoque e classificou o risco sanitario da infracao como ALTO
tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fl. 97,
SEI n22659477).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricdao 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 lLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de (fl. 37/41, 77/78, SEl n22659477), como o Laudo
de Analise 2353.1P.0/2020, de 20/08/2020, emitido pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude/INCQS e pelo
Despacho 810/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
gue comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria.
Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados
no AlS, e por isso foi autuada.

Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n@
8.077, de 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.

A alegacao de que fabricante tem comercializado os
seus produtos kit diagnésticos de forma internacional e que nao
obteve qualquer reclamacao registrada em seu sistema da
qualidade nao justifica o desvio de qualidade detectado e nao
afasta a responsabilidade da Autuada pela comercializacao do
Teste Rapido com resultado insatisfatério no ensaio laboratorial
de Sensibilidade e Especificidade.

Quanto a alegacao acerca da auséncia de risco a
salde ou a vida, destaco que ainda que a suposta inexisténcia de
risco estivesse definitivamente comprovada, o carater ilicito da
atuacao da empresa nao seria afastado. Destaco que é dever da
Anvisa, dentro de sua competéncia legal, lavrar o auto de
infracao sanitaria para apurar a irregularidade por meio de
abertura de processo administrativo sanitario, que seguira o
tramite definido pela Lei n? 6.437, de 1977, independentemente
da classificacao do risco em baixo, médio ou alto e no caso em
guestao, o risco sanitario da infracao foi classificado como ALTO.

Com relacao as demais alegacdes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da
manifestacao da area autuante, a teor do que me permite o art.
50, § 19, da Lei n©9.784/99.

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 infracdoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
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 GRUPO | (SEIl n® 2683989), é PRIMARIA no que se refere
a anteriores condenacdes por infracbes sanitarias (SEl n®9
2683974) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como ALTO pela area autuante (fl. 97, SEI n2 2659477).

Observados os pressupostos dos artigos 72 e 82 da Lei
n2 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, §
19,1, da Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, 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
mais 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, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, 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.

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de



—-— Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
1 Sanitaria, em 24/03/2025, as 19:21, conforme horario oficial
ﬂg!f\ '3 | de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto ne
eletranica 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
=Wt hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3500738 e o cédigo CRC 9F6ED091.
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