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VOTO N2 280/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA
ROP 12/2024, ITEM DE PAUTA 3.1.2.1

Processo n?: 25351.319736/2021-32
Expediente n% 5071791/22-6

Empresa: Polibor Ltda.

CNPJ: 28.862.209/0001-83

Assunto da Peticao: Recurso Administrativo.

Produtos para saude. Medida
preventiva. Boas praticas de
fabricacao. Nao atendimento aos
requisitos técnicos.
Recolhimento, suspensao da
comercializacao, distribuicao,
fabricacao, importacao e uso do
produto.

Voto por conhecer do recurso e
negar provimento.

Relator: Antonio Barra Torres.

I. RELATORIO

1. Trata-se de recurso administrativo interposto sob expediente n° 5071791/22-6-0,
pela empresa Polibor Ltda. em desfavor da decisdo proferida em 2* instancia pela
Geréncia-Geral de Recursos - GGREC na 33? Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO),
realizada em 06/12/2022, na qual foi decido, por unanimidade, CONHECER do
recurso administrativo interposto sob expediente n® 4308359/22-8 e NEGAR-LHE
PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatoria descrita no Voto n°
1.354/2022 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

2.Em 17/06/2022 a recorrente impetrou recurso administrativo sob expediente n°
4308359/22-8, em razdo da medida preventiva, publicada por meio da Resolugao -
RE n® 1.664, de 19 de maio de 2022, que determinou a suspensdo da
comercializagdo, distribuicdo, fabricacdo, importagdo e uso, bem como o
recolhimento dos produtos: Luva Cirargica Estéril Cirurgic Powder Free (lotes a
partir de 10/05/2022); luva cirurgica estéril New Hand Texturizada (lotes a partir de
10/05/2022); luva de procedimento nao estéril (lotes a partir de 18/05/2022); luva de



procedimeﬁto ndo estéril Powder Free (lotes\ a part{r de 10/05/2022); luva para
procedimento de vinil ndo estéril (lotes a partir de 10/05/2022); luva para
procedimento de vinil ndo estéril (lotes a partir de 10/05/2022).

3. Em 27/07/2022 foi emitido o Parecer de nao retratagdo, com sugestao de retirada
do efeito suspensivo, pela Geréncia-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitéria, por
meio do Despacho n° 818/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
vinculado ao processo SEIn® 25351.924267/2021-78 (SEI 1957986).

4 .Em 06/12/2022 a Geréncia-Geral de Recursos - GGREC decidiu, por
unanimidade, CONHECER do recurso administrativo interposto sob o expediente n°
4308359/22-8 e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatoria
descrita no Voto n® 1.354/2022 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA na 33% Sessao de
Julgamento Ordinaria (SJO).

5. Em 07/12/2022 foi publicado, no Diario Oficial da Unido (DOU) n°® 229, o nao
provimento do recurso administrativo impetrado pela recorrente.

6 . Em 08/12/2022 a Coordenag¢ao Processante - CPROC/GGREC encaminhou o
Oficio Eletronico n°® 5026800/22-7 dando ciéncia sobre a decisao do Voto n°
1.354/2022-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

7. Em 13/12/2022 a empresa tomou ciéncia da Notificagdo.

8. Em 14/12/2022, na Reunido Ordinaria Publica 17/2022, a Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo, nos termos do voto do
relator - Voto n° 161/2022/SEI/DIRE4/Anvisa.

9. Em 20/12/2022, a recorrente interpds, sob o expediente n° 5071791/22-6, recurso
administrativo contra a decisdo de ndao provimento do recurso administrativo
interposto em 1* instancia.

10. Em 28/06/2023 foi publicada a Resolucdao-RE n° 2.312 - retificada pela
Resolugdo - RE n° 2.617, de 14/07/2023 - revogando as acdes de fiscalizagdo em
vigilancia sanitaria de recolhimento e suspensdo da comercializagdo, distribuigao,
fabricag¢do, importagdo e uso, considerando a andlise do cumprimento de exigéncia,
expediente n° 0026311/23-7, que indica o atendimento e adequagdao as ndo

conformidades identificadas em inspe¢do ocorrida no periodo de 28/11/2022 a
01/12/2022.

11. No entanto, tal revogacao ndo suspende os efeitos da Resolugdo - RE n ° 1.664,
de 19/05/2022, que determinou as medidas restritivas para os lotes dos produtos
fabricados entre 10/05/2022 e 22/06/2023.



II. ANALISE
a. Da admissibilidade do recurso

12. Nos termos do art. 6° da Resolucao de Diretoria Colegiada-RDC n® 266/2019,
sdo pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsdo legal, a
observancia das formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de
admissibilidade a legitimidade e o interesse juridico.

13. Quanto a tempestividade, dispde o art. 8° que o recurso podera ser interposto no
prazo de 30 (trinta) dias, contados da intima¢do do interessado. Dessa forma,
considerando que a recorrente tomou conhecimento da decisdo em 13/12/2022 por
meio do Oficio Eletronico n® 5026800/22-7 e que protocolou o presente recurso
administrativo em 20/12/2022, conclui-se que o recurso administrativo em tela ¢
tempestivo.

14. Além disso, verificam-se as demais condigdes para prosseguimento do feito,
visto que o recurso tem previsao legal, foi interposto perante o 6rgdo competente, a
Anvisa, por pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera
administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

1 5. Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 6° da RDC n°® 266/2019, o
presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a analise do
mérito.

b. Dos motivos da decisdo de 12 Instancia

16. A Resolugdo - RE n° 1.664, de 19/05/2022 foi publicada apds constatacio em
inspe¢do realizada entre os dias 09/05/2022 e 10/05/2022 que a empresa Polibor
Ltda. ndo atende aos critérios de boas praticas de fabricagdo em desacordo com a
Resolu¢do - RDC n° 665/2022. Ficou entdo determinada a suspensao da
comercializagdo, distribuicdo, fabricacdo, importagdo e uso, bem como o
recolhimento dos produtos: Luva Cirargica Estéril Cirurgic Powder Free (lotes a
partir de 10/05/2022); luva cirurgica estéril New Hand Texturizada (lotes a partir de
10/05/2022); luva de procedimento nao estéril (lotes a partir de 18/05/2022); luva de
procedimento ndo estéril Powder Free (lotes a partir de 10/05/2022); luva para
procedimento de vinil ndo estéril (lotes a partir de 10/05/2022); luva para
procedimento de vinil ndo estéril (lotes a partir de 10/05/2022).

RESOLUCAO-RE N° 1.664, DE 19 DE MAIO
DE 2022

DOU DE 20/05/2022

A Gerente-Geral de Inspegcdao e Fiscaliza¢do



Sanitaria, Substituta, no uso das atribui¢oes
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203,
I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n
585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6°, da
Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
resolve:

Art. 1° Adotar a(s) medida(s) preventiva(s)
constante(s) no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data
de sua publicagdo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS

ANEXO

Empresa: POLIBOR LTDA

CNPJ: 28.862.209/0001-83

Produto - (Lote): Luva Cirurgica Estéril
Cirurgic Powder Free (LOTES A PARTIR DE
10/05/2022);

Luva Cirurgica Estéril New Hand Texturizada
(LOTES A PARTIR DE 10/05/2022);

Luva de Procedimento Nao Estéril (LOTES A
PARTIR DE 18/05/2022);

Luva de Procedimento Ndo Estéril Powder
Free (LOTES A PARTIR DE 10/05/2022);

Luva para Procedimento de Vinil Nao Estéril
(LOTES A PARTIR DE 10/05/2022);

Luva para Procedimento de Vinil Ndo Estéril
(LOTES A PARTIR DE 10/05/2022);

Tipo de Produto: Produtos para Saude
(Correlatos)

Expediente n°: 3001889/22-7

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizacdo em

[

Vigilancia Sanitaria

Agoes de fiscalizagdo: Recolhimento
Suspensdo - Comercializacdo, Distribui¢do,
Fabricagao, Importagdo, Uso

Motivacgdo: Considerando  a  inspegdo
realizada entre os dias 09/05/2022 a
10/05/2022 onde foi constatado que a empresa
Polibor Ltda ndo atende aos critérios de boas
praticas de fabricagcdo em desacordo com a
Resolugcdo - RDC n° 665 de 30 de marco de
2022.



c. Da decisdao da GGREC

17. A GGREC, em sua analise, decidiu pelo conhecimento do recurso e negativa de
provimento.

d. Das alegacdes da recorrente

18. A recorrente informou que atua na importagdo de luvas ndo cirtrgicas € na
comercializagdo de luvas cirurgicas e ndo cirurgicas. Nesse contexto, e
independentemente do acordo comercial existente entre as empresas, ¢ possivel
garantir a rastreabilidade dos produtos desde sua importacao até o consumidor final.

19. Assim sendo, as luvas de latex para procedimentos nio cirtrgicos sao destinadas
ao publico da area da saude. Tais luvas protegem as maos dos usudrios contra riscos
biologicos e, para tanto, devem estar em conformidade com os requisitos de
desempenho previstos na Norma ISO 11193-1. Devem, ainda, ser ratificadas pelo
Inmetro quanto a observancia da legislacao vigente.

20. Ja as luvas de uso geral, por outro lado, obedecem a outra Norma Técnica, qual
seja a NBR-ISO 374, ja que o publico-alvo ¢ bem diferente daquele referente as
luvas de procedimento ndo cirtirgicos. Nesse caso, as luvas se destinam a proteger as
maos dos usudrios contra possiveis riscos de origem quimica e, portanto, estdo
dispensadas do controle da Anvisa.

21. Destacou que os hospitais e clinicas compram os dois tipos de luvas. As Luvas de
Procedimento Nao Cirurgico contra Riscos Bioldgicos sdo utilizadas para tratar de
seus pacientes (atividade fim) e as Luvas de Procedimentos para Uso Geral para as
suas atividades meio, ou seja, coleta de lixo, manejo na lavanderia € na cozinha,
dentre outros.

22. Ademais, ressaltou que as luvas de procedimentos finas de latex natural, também
comercializadas pela recorrente, enquadram-se nas “Luvas de Uso Geral”, as quais
estdo dispensadas do controle da Anvisa.

23. Assim, para contestar a decisao ora recorrida, a recorrente se manifestou, em
sintese, com 0s mesmos argumentos narrados anteriormente no recurso interposto por
meio do expediente n® 4308359/22-8, conforme segue:

a) Irregularidades formais do Relatorio de Fiscalizagao.

24. Alegou que a inspe¢do que culminou na publicagdo da medida preventiva, teve
relatério emitido contemplando simultaneamente trés empresas, sem avaliacao
criteriosa do risco envolvido em cada uma delas, sendo que, especificamente no caso
da Polibor Ltda., a atividade realizada era de baixo risco.



2 5. Portanto, frisou que eventual medida preventiva seja aplicada quando da
identificacdo concreta da existéncia de ‘“riscos potenciais” e de “dano sério ou
irreversivel”, motivada pelo desconhecimento da “certeza cientifica formal”,
considerando que as medidas sancionadoras ou de prevencao sanitiria ndo devem ser
aplicadas de forma irrestrita e mediante analise singular dos fiscais sanitarios de
acordo coma Lei n® 6.437/1977:

Art. 12 - As infragbes sanitdrias serdo
apuradas no processo administrativo proprio,
iniciado com a lavratura de auto de infragao,

observados o rito e prazos estabelecidos nesta
Lei.

26. Considerando que inexiste no relatorio de fiscalizagcdo ou na publicagdao de sua
respectiva Resolucdo qualquer justificativa efetiva ou demonstracdo de risco
imediato ou de perigo de dano sé€rio ou irreversivel, ndo ha que se falar em aplicagdo
do principio da precaugao.

27. Assim, deve ser reconhecida a nulidade da penalidade aplicada, visto que viola o
Principio da Legalidade, nos termos do art. 37, caput, da Constituicdo Federal, bem
como os arts. 2° e seguintes da Lei n® 6.437/1977.

28. Desse modo, ndo ha, portanto, que se falar em efetiva individualizacdo das
condutas das empresas fiscalizadas, visto que a recorrente esta sendo penalizada por
suposta falha na observacao de regulamento de boas praticas de fabricacao, sendo
que ndo realiza a fabricagcdo de luvas, sendo responsavel tdo somente pela
importacao e comercializagdo das luvas.

29. A recorrente informou que lhe causou estranheza o tratamento conferido a
recorrente, visto que, na sequéncia, o mesmo Relatorio reconhece que as trés
fiscalizadas possuem atividades fabris e comerciais absolutamente diferenciadas:

A Frontinense é responsavel pela fabricacdo de luvas de
procedimento e cirurgicas, além da embalagem dos
produtos. As empresas Robisa e Polibor executam a
embalagem primaria e secundaria dos dois tipos de luvas,
alem da etapa de embalagem secundaria de luvas de
procedimento importadas da Malasia. Conforme verificado
no sistema Datavisa, as empresas Robisa e Polibor possuem
cadastro vdlido de Iluvas importadas de diferentes
fabricantes.

30. Segundo informado por representantes da Frontinense, atualmente s6 estao sendo



importadas luvas de procedimento do fabricante TOP GLOVE SON BHD. As luvas
sao importadas na embalagem primdria (saco plasticos) e sdo acondicionadas em
cartucho na empresa Polibor.

31. Também argumentou que ndo realiza qualquer procedimento de fabricacdo que
envolva risco biologico atinente ao processo de fabricagdo, pois suas atividades se
limitam a importacdo e comercializagdo de luvas. Nao devendo, portanto, ser
penalizada por eventuais descumprimentos de normas de seguranga quando as
exigéncias legais para a sua atuacdo sdo muito inferiores as de outras empresas
responsaveis pelo processo de fabricagao.

32. Reforgou que, de acordo com o relatério de fiscalizagao, houve auséncia absoluta
de qualquer individualizagdo das condutas imputadas ou qualquer apresentacao de
provas que sejam suficientes para concluir que agdo ou omissao da recorrente tenha
relagdo com as supostas irregularidades apuradas.

33. Ante o exposto, deve ser reconhecida a nulidade da sangdo aplicada a recorrente,
com a reforma da decisdo recorrida, com o consequente arquivamento do
procedimento administrativo iniciado contra si que tenha como fundamento o
relatorio de fiscalizacdo de 18/5/2022, tendo em vista a impossibilidade de
imputacdo de responsabilidade contra si sem a necessaria comprovacao de sua
vinculacdo com as supostas infragdes pelas quais esta sendo penalizada, de modo a
permitir a observancia dos principios da ampla defesa e do contraditdrio.

b) Impacto Social e Econdmico do encerramento abrupto e desmotivado das
atividades da Recorrente.

34. A recorrente alegou que ndo poderia a fiscalizagao concluir, de plano, pela
suspensdo das atividades da recorrente, visto se tratar de medida mais gravosa que
implica paralisagdo empresarial e atinge frontalmente o principio do pleno emprego.
Nesse sentido, deveria ter sido oportunizado a recorrente prazo para prestar
esclarecimentos ou para cumprir com as exigéncias que supostamente foram
descumpridas, em observancia aos principios da livre iniciativa e da preservacao da
empresa.

35. Além disso, recordou que em fiscalizagdo anteriormente realizada, a propria
Anvisa emitiu Nota Técnica informando se tratar de produtos de baixo e médio risco,
o que ndo justifica a aplicacdo da sangdo preventiva de paralisagdo das atividades da
recorrente, ficando evidente a adogdo de medida desproporcional e mais gravosa a
recorrente, mantida pela decisdo recorrida, pois ndo foram observados os preceitos
legais e constitucionais aplicaveis, o que acarretard inestimavel impacto social e
econdmico a toda uma cadeia de produgao.



c) Boas praticas

36. A recorrente reforcou que sempre pautou sua conduta em boas praticas, ao
contrario do que afirma o relatorio de fiscalizagao e que € incabivel a manutengdo da
decisdo recorrida, que indeferiu o recurso interposto € culminou com a perpetuagao
da sangdo preventiva de suspensdo de atividades aplicada a recorrente que, a
despeito das constantes fiscalizagdes de que tem sido alvo, nunca sofreu qualquer
tipo de autuacao.

37. Citou a teoria do Sham Litigation (“litigdncia simulada”, em portugués) que ¢
reconhecida no Brasil como o abuso do direito de peticdo com o objetivo de
prejudicar uma empresa concorrente € que o direito de peticdo, portanto, deve ser
“assegurado tdo somente até o limite do razoavel, ndo podendo ser utilizado como
estratégia para mascarar a implementagao de estratégia tendente a lesionar a livre
concorréncia”, nas palavras de Prata de Carvalho.

38. Assim, a conclusdo adotada pela decisdo recorrida endossa ato de sham
litigation praticado pela ABILS e pelos estabelecimentos que a integram,
concorrentes da recorrente, na medida em que t€m o conddo tdo somente de afetar,
sendo interromper, as atividades economicas da recorrente, o que configura violagao
do direito constitucionalmente garantido de livre concorréncia, previsto no art. 170,
inciso IV, da Constituicao Federal, “a ordem econdmica, fundada na valorizacao do
trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos, existéncia digna,
conforme os ditames da justi¢a social, observados os seguintes principios: IV - livre
concorréncia”.

39. Portanto, ndo hd qualquer razoabilidade na conclusdo adotada, pois, realizadas
inimeras fiscalizagdes no parque industrial em que se localiza a recorrente, ndo se
mostra crivel que, de uma hora para a outra, a recorrente simplesmente deixasse de
adimplir todas as normas de boas praticas de fabricagdo e, coincidentemente neste
momento, a equipe fiscalizadora identificasse todas essas irregularidades, concluindo
pela necessidade de encerramento de suas atividades.

e. Do Juizo quanto ao mérito

40. Ocorre que, o inconformismo da Recorrente ndo merece ser acolhido, em virtude
de ndo ter trazido nenhum elemento apto a invalidar as conclusdes externadas no
Aresto n® 1.537, de 06/12/2022 da GGREC e fundamentadas no Despacho n°
246/2023-GGREC/GADIP/ANVISA.

41. Sem perder de vista o onus dessa instancia julgadora, de proferir nova decisao de
forma motivada, em estrita observancia ao que dispde a Lei do Processo
Administrativo Federal, o Codigo de Processo Civil e, principalmente, a Constitui¢ao



Federal, DECLARO que MANTENHO a decisdo recorrida pelos seus proprios
fundamentos, os quais passam a integrar o presente voto.

42.Isso porque o §1° do Art. 50 da Lei n® 9.784/1999 autoriza a declaragcdao de
concordancia com fundamentos de anteriores decisdes, situacdo que se amolda ao
caso em tela, motivo pelo qual passam as razdoes de NEGAR PROVIMENTO do
Aresto n® 1.537/2022 da GGREC a integrar, absolutamente, este ato.

CAPITULO XII - DA MOTIVACAO

Art. 50. Os atos administrativos deverdo ser
motivados, com indicagdo dos fatos e dos
fundamentos juridicos, quando:
I - neguem, limitem ou afetem direitos ou
interesses;
Il - imponham ou agravem deveres, encargos
ou sangoes,
IIl - decidam processos administrativos de
concurso ou selegcdo publica;
1V - dispensem ou declarem a inexigibilidade
de processo licitatorio;
V - decidam recursos administrativos;
VI - decorram de reexame de oficio,
VII - deixem de aplicar jurisprudéncia firmada
sobre a questdo ou discrepem de pareceres,
laudos, propostas e relatorios oficiais;
VIII - importem anulagdo, revogagdo,
suspensdo  ou  convalida¢cdo  de  ato
administrativo.
§ 1° A motivagdo deve ser explicita, clara e
congruente, podendo consistir em declaragdo
de concorddncia com  fundamentos de
anteriores pareceres, informagoes, decisoes ou
propostas, que, neste caso, Sserdo parte
integrante do ato.
()
43. Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus préoprios fundamentos,
apresentados no Despacho n° 246/2023-GGREC/GADIP/ANVISA, adotando-os
integralmente ao presente voto, os quais transcrevo a seguir:

Convém destacar que a recorrente ndo apresentou nenhum fato novo que justificasse
a revisao da decisdo  proferida no Voto n’  1.354/2022-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. Reafirmamos que o motivo da publicacdo da

medida preventiva ndo foi a denuncia, ou o numero de notificagoes no Notivisa, ou



a eventual importa¢do de luvas a granel, mas sim, o ndo cumprimento de boas
praticas de fabricag¢do observado durante a inspecdo investigativa e apontado no
relatorio de fiscalizagdo.

Refor¢camos que a saude publica e a seguran¢a da populacdo se sobrepoem a
aspectos sociais e economicos e que o sentido de precau¢do adotado, considerado e
conceituado como medida preventiva na Resolu¢do-RE n° 1.664, de 19/5/2022,
referiu-se ao risco iminente a saude da populagcdo, mesmo se tratando de produtos
de baixo e médio risco, pois foram constatas durante a inspe¢do, uma série de ndao
conformidades que comprometem a qualidade e a seguranca do produto, o que
refor¢a o risco sanitario a saude da populagdo.

Nesse sentido, ao contrdario do mencionado pela recorrente, nos termos da Lei n°
6.437/1977, a suspensdo de vendas e/ou fabrica¢do de produto é uma das agoes
adotadas por esta autoridade sanitaria de forma preventiva para evitar danos a
saude.

Quanto a argumenta¢do de que o relatorio de fiscalizagdo ndo foi individualizado
para cada empresa, ou seja, foi emitido um unico relatorio para as trés empresas
do grupo, ratifico a contra argumenta¢do pois, embora o relatorio tenha sido
unico, as ndo conformidades nele apontadas foram especificas para cada
estabelecimento. Em alguns casos, onde as instalagées e processos eram
compartilhados (como na armazenagem, controle de qualidade e alguns
procedimentos operacionais), isso foi bem destacado no relatorio.

Quanto as boas praticas de fabrica¢do, a recorrente alegou que ndo fabrica luvas
cirurgicas e ndo cirurgicas e que apenas atua na importa¢do de luvas ndo
cirurgicas e na comercializa¢do de luvas cirurgicas e ndo cirurgicas. lodavia, foi
verificado durante a fiscalizacdo que a recorrente é responsdvel pela etapa de
embalagem das Iluvas. Assim, esclare¢o que a etapa de embalagem de produtos
médicos é uma das etapas caracterizadas como de responsabilidade do fabricante,
conforme disposto no item IX da Seg¢do Ill da Resolucdo - RDC n° 665/2022:
“fabricante: qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um produto
acabado, incluindo aqueles que desempenham fung¢oes por contrato de esterilizagdo,
rotulagem e embalagem.”

Em relagdo a argumentacdo da recorrente em considerar a medida adotada pela
administragdo publica por meio da Resolu¢cdo-RE n° 1.664, de 19/5/2022,
desproporcional e sem razoabilidade, informamos que cabe a Anvisa, em nivel
nacional, adotar medidas com o objetivo de eliminar, reduzir ou atenuar os riscos
sanitarios associados a produtos ou servigos

sujeitos a sua atuagdo. Essas medidas, chamadas de preventivas, podem determinar
acoes de fiscalizacdo. Entre as acoes de fiscalizacdo, estdo a apreensdo, o
recolhimento, a proibi¢do e a suspensdo de armazenamento, comercializagdo,
distribui¢do, fabrica¢do, importagdo, propaganda e/ou uso do produto ou servigo e
os efeitos dessas medidas permanecem vdlidos até que a Agéncia certifique que o
risco foi superado ou que novos fatos comprovem que a medida ndo é mais
necessdria.



Ou seja, a medida preventiva é um ato de precaugcdo que visa proteger a saude da
populagdo em caso de risco iminente, sem a prévia manifestagdo do interessado.
Sua aplicagdo esta de acordo com a Lei n° 6.360/1976, a Lei n° 9.782/1999 e a Lei
n’ 9.784/1999. Assim, como ja mencionado no Voto n° 1.354/2022-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, a recorrente devera ser reinspecionada para
verificacdo das agoes corretivas quanto as suas etapas de fabrica¢do em conjunto
com as outras 2 empresas.

Conclui-se assim, que, a luz dos argumentos esposados, verifica-se a auséncia de
atos ilegais, fatos novos ou circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a
reforma da decisdo ora recorrida.

1. CONCLUSAO DO RELATOR

44 . Diante do exposto, Voto por CONHECER DO RECURSO E NEGAR
PROVIMENTO, mantendo-se as medidas restritivas para os lotes dos produtos
fabricados entre 10/05/2022 e 22/06/2023.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
.y ) Torres, Diretor-Presidente, em 10/07/2024, as 17:53,
JEII B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
assinatura 1 do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
. http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3062009 e o cédigo CRC 8706504B.
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