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| RELATORIO E VOTO n. 004/ 2019/ QUARTA DIRETORIA

'Empresa DIASORINLTDA : L e
CNPJ: 01.896.764/0001-70 ST R |
. Processo: 25759. 239.421/2018-24 S : o .
‘Expediente do recurso: 0418467/18-0 - . . .. _ ]
GGPAF — Recurso Administrativo | |

RELATORIO

1. A empresa DIASORIN LTDA protocolou a Petiglio para Fiscalizagiio e -
Liberagfo Sanitéria, por meio de Peticionamento Eletrénico de Importagéo -
(PEI) no sistema VICOMEX. Utilizou-se o codigo de assunto 9490 -
Fiscalizago Sanitaria para anuéncia de até 10 itens de produto para diagnostico
invitro e matérias primas que 0s compdem, integrantes do proced1ment0 5.5-
| 1mportados por pessoa Jllrldlca para fins-industriais ou comerciais.. '

2. Trata-_se de ,1mp0rta-ga0 de Reagentes Cleaning Ku‘,r para uso Laborato_rial,
“cujas especificagdes definidas pelo fabricante recomendam que o transporte e
- afmazenagem sejam em ambientes com temperatura entre 15°C e 30°C.

3. A érea técnica indeferiu a petigéo justificando o descumprimento do inciso I

do art. 7° da RDC 204/2005, tendo em vista que a exigéncia néo foi cumprida
integralmente, bem como pelo descumprlmento do Cap. XXXI, item 1, alinea

- “4” da RDC 81/2008, pois o produto nio foi.armazenado conforme consta no -
 registro (entre’ 15°C e 30°C). Conforme mformado no Formulério de Petlgao e
pelo. a_rma.zenador a.mercadoria estava armazenada em. temperatura de 2°C a -

B 8°C.

4. Em recurso, a empresa sohclta a reanahse do processo referente a L1ceng;a'
de Importac;ao n. 18/ 1370549 O '

S Importante relatar que 0 documento intitulado de “Juizo de Retratat;ao ndo
- héidentificacio da 4rea emitente, nem tampouco, as devidas assinaturas. Além
' disse, neste documento, a drea técenica reforga a tese de que o armazenamento

em temperatura diferente da reg1strada ndo seria passivel de reversdo com

~ emissdo de exigéncia. Mesmo assim, exar()u exigéncia para esclaremmento de
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~ outra situagéo relac:lonada a d1vergenc1a entre 0 prazo de vahdade do produto |
(12 meses) com aquele verificado na documentagéo de reglstro (18 meses).

Ademais, ndo deixa claro qual a posigée da drea técnica, pois.ao mesmo tempo
que aparenita acatar as alegagdes.da recorrente, ndo sugere a retratagéo ou nio,
nem encaminha 2 subsequente instancia julgadora. Mesmo assim, o. recurso
segue a Coordenag:ao de Analise e Instrugao de Recursos Admmlstratlvos -

£

v

6. J4 0 parecer da COARE, de 27/07/2018 sugeriu a reverso da Llceng;a de
- Importagdo e que se procedesse nova avaliagio da carga, especificamente has |
condigdes de armazenagem, com vistas a verificar se o armazenamento em -
temperatura distinta- 4 indicada no reglstro comprometeu a qualidade do
produto. No entanto, em data anterior ao referido parecer, em 19/06/2018,a
empresa Diasorin protocolou o “Termo de Destruigio” mformando que o
- importador iria providenciar a devolugéo da mercadoria interditada e, assim
que tivesse os documentos comprobatorlos da devolugéo, encamlnhana as
devidas mformag:oes a Anv13a

7. Consta no Processo Sei n. | 25351 917367/2018 42 documento
comprobatorlo de que a carga 1nterd1tada f01 deV01V1da a ‘

. VOTO

' '_ Conmderando as informagdes acima descrltas VOTO por nao acatar o Parecer
© 273/2018-COARE, CONHECO E CONSIDERO EXTINTO O RECURSO .

POR PERDA DE OBJETO, tendo em vista que o objeto foi a interdi¢do-da |
: carga que ja se encontra dev01v1da T : !

L a Brasnia/DF,‘lsae janeiro de 2018.
| Fernaszeéll Qgarua Neto

Diretor
. Diretoria de Autorizacdo e Registro Sanitarios
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