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Poder Judiciario
JUSTICA FEDERAL DE PRIMEIRO GRAU

MANDADO DE SEGURANGA CIiVEL (120) N° 5000066-23.2025.4.03.6102 / 72V ara Federal de Ribeiréo Preto
IMPETRANTE: ALLIAGE SA INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA

Advogado do(a) IMPETRANTE: ANGELO DE OLIVEIRA SPANO - SP314472

IMPETRADO: DIRETOR PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, UNIAO
FEDERAL

DECISAO

Cuida-se de pedido de liminar em mandado de segurancaimpetrado por ALLIAGE S/A INDUSTRIAS
MEDICO ODONTOLOGICA em face do DIRETOR PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA postulando a suspenséo e posterior anulagdo da decisdo exarada
na Resolucdo-RE n° 68 de 08/01/2025, publicada em 10/01/2025, a qual suspendeu as atividades da
impetrante.

Narra, sinteticamente, que fora submetida a processo de inspego rotineirada ANVISA (de12 e
16/08/2024), o qual foi realizado pela DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA DA SMSDE RIBEIRAO
PRETO (id 350379309), o qual identificou irregularidades a serem sanadas, tendo sido lavrado auto de
infracdo (n° 00286/2024) em 13/09/2024 (id 350379309). Entretanto, no transcorrer do procedimento
instaurado a partir de tal auto (n° 0286/2024), apresentou plano de regularizacéo, que foi aceito pela
inspecdo (id 350379314), e vinha sendo cumprido, e aguar dava nova inspecao, ainda ndo agendada.

Alegaque, em 10/01/2025, foi surpreendida pela publicagéo de decisdo da apontada autarquia, suspendendo
suas atividades empresariais, sem que tenha havido qualquer notificacdo/informagdo prévia acerca da
possibilidade de imposicéo da referida medida administrativa. Tal decisdo enuncia:

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des que Ihe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo da Diretoria
Colegiada- RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6°, daLei 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
Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo

()

Ac0es de fiscalizacdo: Suspensdo - Comercializacdo, Distribuicdo, Fabricacao, |mportacéo,
Propaganda, Uso Motivacdo: Considerando ainspecdo sanitaria realizada no fabricante ALLIAGE
SA INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA, realizada no periodo de 12/08/2024 a 16/08/2024,
durante a qual ficou comprovada a fabricagdo de produtos em desacordo com os itens 15, 20, 30, 39,
incisos Il e VII do art. 40, 42, 43, 51, 52, 61, 62, inciso |11 do art. 67, 68, 69, 70, 94, 103, 104, 107,
113, inciso IV do art. 120, incisos|, Il eV e Paragrafo 1° do art. 121, 125 einciso VI do art. 129, da
Resolucdo-RDC n. 665/2022, considerando o estabelecido no art. 7° daLei n. 6360/1976, no art. 10,
inciso XXXV dalei n. 6.437/1977 e no art. 15 do Decreto n. 8.077/2013.

Juntou documentos, dentre eles certificado de boas préticas, obtido junto a ANVISA, com vigéncia até 2026
(id 350379307), o cronograma de adequacao em razdo das irregul aridades apontadas na inspecéo

(id 350379313), e e-mail erelatorio indicando que o cronograma fora aceito pela equipe inspetora (id
350379314).

E a sintese do necessario. DECIDO.

Entendo que, por ora, é devida a concessdo de medida liminar para suspender a eficacia da decisdo proferida
pela autoridade coatora.

De fato, aRESOLUCAO-RE N° 68, DE 8 DE JANEIRO DE 2025 faz referéncia, como fundamento da
medida aplicada, ainspecdo realizada entre 12/08/2024 e 16/08/2025.

Trata-se de medida de notéria gravidade, por impedir, na prética, as atividades inerentes ao objeto social da
empresa. Portanto, ha periculumin mora.

Quanto ao fumus boni iuris, em andlise perfunctoria, entendo que ha demonstracéo suficiente da
probabilidade da violagdo do direito liquido e certo ao contraditério e a ampla defesa e, bem como,
aregularidade do procedimento fiscalizatorio.

Isso porque, conforme demonstrado documentalmente, a empresa vinha cumprindo o plano de ag&o aceito
pela equipe de fiscalizacdo em Ribeirdo Preto em decorréncia das irregul aridades constatadas na fiscalizac&o
havida entre 12 e 16 de agosto de 2024, e aguardava nova fiscalizagéo, inexistindo razéo para que a
ANVISA imponhat&o grave medida.
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Ademais, com efeito, de acordo com a teoria dos vasos comunicantes, que incide sobre andlise de tutelas de
urgéncia, o perigo da demora e afumaca do direito devem ser analisados da seguinte forma: quanto mais
densafor afumacga do direito, com menos rigor o juiz podera mensurar os pressupostos do perigo da demora
(é o que ocorre nas agBes monitorias, por exemplo) e, por outro lado, quanto maior o risco de perecimento
do direito invocado ou a probabilidade de ocorrer o dano de dificil reparacdo, com maior flexibilidade
poderdo ser considerados os pressupostos da fumaca do direito (€ o que ocorre neste caso).

Nesse passo, ante a gravidade da medidaimposta, entendo que ha demonstracéo suficiente de violagdo a
expectativa legitima da impetrante, e, também assim, do contraditdrio e da ampla defesa. E certo, outrossim,
gue a concessao da presente liminar ndo se trata de medidairreversivel, sendo, assim, adequada e
proporcional até o melhor esclarecimento da situacdo de fato subjacante.

Por taisfundgmentos, DEFI BO A MEDIDA LIMINAR para SUSPENDER A
RESOLUCAO RESOLUCAO-RE N° 68, DE 8 DE JANEIRO DE 2025, publicada em 10/01/2025,
da ANVISA, autorizando, com isso, 0 regular exercicio das atividades nela suspensas.

Dada a urgéncia, comunique-se em regime de plantéo.

Notifique-se a autoridade impetrada a prestar informagdes no prazo de 10 (dez) dias (Lei 12.016/2009, art.
7°inciso ).

Dé-se ciéncia ao 6rgao de representacéo judicial, enviando-lhe copiadainicial sem documentos, para que,
guerendo, ingresse no feito (Lei 12016/2009, art. 7°, inciso I1).

Apés, ao representante do Ministério Pablico Federal para seu parecer no prazo improrrogavel de 10 (dez)
dias (Lei 12.016/2009, art. 12).

Em seguida, com ou sem a manifestacdo ministerial, venham-me os autos conclusos para sentenca.

RIBEIR&O PRETO, 10 dejaneiro de 2025.
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