.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1606002, DE 07 DE OUTUBRO DE 2021

Processo n2 25351.853806/2018-81

AlS n?2 1205451188 - CVPAF-DF

Autuada: ASSOCIACAO BRASILEIRA DE APOIO CANNABIS
ESPERANCA-ABRACE.

A ASSOCIACAO BRASILEIRA DE APOIO CANNABIS
ESPERANCA-ABRACE foi autuada em 24/12/2018 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o art. 10, IV,
da Lei n26437, de 1977, c/c Resolucao RDC n? 246, de 2018. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, da Lei n26.437, de
1977.

[...]

Interceptados, pela Receita do Distrito Federal, os
produtos acima (04 - quatro - frascos de "odleo
esperanca artesanal'), os quais nao possuem
registro (constatado fato apds buscas no Datavisa),
contendo os dizeres "CBD", "fitocanabindides" e "THC",
em pacote de remessa expressa para pessoa
fisica pela companhia aérea Azul, originarios da
empresa autuada, de Joao Pessoa (PB), com destino a
Brasilia (DF). Na nota fiscal, existe descricao de
"suplementos", o que pode implicar em tentativa de
burla da fiscalizacao. Nao ha qualquer documentacao,
junto aos produtos, que os enquadrem nas hipéteses de
liberacao de importacao/fabricacao/comercializacao de
medicacdes a base de canabindides previstas na RDC
17/2015 RDC 246/2018. Nao ha receita médica, e a
descricao da mercadoria sugere ma-fé do remetente. Nao
encontrada, junto ao produto, qualquer mencao a
autorizacao judicial para o uso destas medicacoes. (g.n)

[...]

Notificada da autuacao em 10/01/2019 (fls. 76), a
Autuada nao apresentou defesa/impugnacao.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 15/02/2019 pela
manutencao do AIS (fls. 77/78), argumentando que houve a
infracao de fornecer medicamento controlado, sem regqistro, e
sem apresentacao de receita médica através de remessa
expressa nacional, e que ha suspeita de transacao comercial do



produto (contrariando o teor da acao judicial), considerando a
nota fiscal da transportadora, bem como a tentativa de burlar a
fiscalizacao considerando a descricao da carga
como "suplementos". Ressalta que nao foi encontrada, junto aos
produtos, qualquer mencao a autorizacao judicial para uso das
medicacoes apreendidas. Por fim, classificou o risco sanitario das
infracbes como alto tendo em vista suas consequéncias para a
saude publica (Despacho n? 005/2020/CVPAF-DF/GGPAF/ANVISA,
de 28/10/2020).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873, de 1999.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03/v75, como o Termo de Apreensao n¢@
3070200/094/2018 dos produtos objeto da autuacao; a fotografia
da embalagem da Azul Cargo com os frascos apreendidos; o
Documento Auxiliar de Conhecimento de Transporte Eletrénico
n? 31743, de 20/12/2018, com a Autuada sendo remetente, com
valor total declarado da carga de R$ 549,99, e com a
caracteristica da carga como "suplemento"; a Declaracao de
Remessa de Carga entre pessoas fisicas sem fins comerciais com
descricao de "Suplemento Alimentar"; o pedido para liberacao
dos frascos apreendidos pela Anvisa, de 04/01/2019, aditado em
05/01/2019; a Declaracao da Autuada de que a destinataria da
remessa é responsavel pela associada; os documentos referentes
ao Processo n° 0800333-82.2017.4.05.8200, que tramita na 22
Vara da Justica Federal em Joao Pessoa-PB; e o Termo de
Desinterdicao da mercadoria, de 05/04/2019, que comprovam a
autoria e materialidade da(s) infracao(oes) sanitaria(s).

Em consulta a 4&rea técnica de registro de
medicamentos da Anvisa acerca da reqularidade do produto
autuado, foi manifestado que os produtos da Associacao
Brasileira de Apoio Cannabis Esperanca - ABRACE nao possuem
registro como medicamento e sua atividade de obtencao de tais
produtos é mantida por decisao judicial. Ainda, que os produtos
da ABRACE tampouco possuem autorizacao sanitaria concedida
pela Anvisa nos termos da Resolucao RDC n?2 327, de 2019, de
modo que eles nao estavam regularizados a época da autuacao
(como medicamento, que era a Unica possibilidade existente
naguele momento) e continuam nao regularizados até a presente
data (Memorando ne




194/2021/SEI/GMESP/GGMED/DIRE2/ANVISA, de 21/09/2021).

No que se refere ao Processo n° 0800333-
82.2017.4.05.8200, mencionado pela destinataria do produto
apreendido em seu pedido de liberacao dos frascos retidos pela
Anvisa, de 04/01/2019, esta CAJIS solicitou manifestacao da
Procuradoria junto a Anvisa se ainda estao vigentes os efeitos da
decisao judicial proferida pelo d. Juizo da 22 Vara da Justica
Federal em Jodao Pessoa - PB que concedeu uma "autorizacao em
carater provisério para que a ABRACE efetue o cultivo e a
manipulacao da Cannabis exclusivamente para fins medicinais e
para destinacao aos pacientes associados ou dependentes de
associados"”, e se existe algum impedimento para esta Autarquia
praticar atos administrativos com vistas a apuracao e julgamento
relativos as condutas descritas no Auto de Infracdo em questao.

A Procuradoria junto a Anvisa, por sua vez,
ap6s consulta aos autos que se encontram digitalizados no
sistema SAPIENS (NUP 00429.002357/2017-58 e
00774.000153/2021-39) e ao andamento processual nos sitios
eletronicos do E. Tribunal Regional Federal da 5 2 Regiao - TRF5
(vide anexos), respondeu a esta CAJIS, por meio da NOTA n.
00070/2021/CAJUD/PFANVISA/PGF/AGU, de 01/10/2021, que
houve julgamento do recurso de apelacao pela Agéncia e que foi
negado provimento ao recurso de apelacao da ANVISA pelo E.
TRF5, tendo sido confirmada a r. sentenca para permitir que a
ABRACE realize o plantio da Cannabis Sativa e a extracao das
substancias dela derivadas para fins medicinais, respeitadas as
condicdoes impostas pela Magistrada sentenciante, e que a
Anvisa, na auséncia de normativo especifico sobre o tema, e
enquanto nao editar uma RDC sobre tal situacao, devera se
utilizar dos termos da Resolucao RDC n? 16, de 2014 (estabelece
critérios para o0 peticionamento da Autorizacao de
Funcionamento (AFE) e da Autorizacao Especial (AE) pelas
empresas), que servirao para regulamentar a matéria e
prescrever um controle estatal das atividades sem que haja
sacrificio das necessidades dos pacientes que, como ja dito, sao
portadores de doencas graves e incuraveis.

Diante disso, a conclusao do Procurador Federal
Wolney da Cunha Soares Jr. € que, mesmo com a possibilidade de
cultivo da Cannabis em territério nacional, de extracao de suas
substancias para utilizacao exclusiva no tratamento de doencas
resistentes aos medicamentos convencionais e o0 seu
fornecimento aos associados da ABRACE, nao restou afastado o
exercicio do poder de policia da Agéncia (i.e. atividades



fiscalizatdrias) naquilo que nao conflitar com o que foi autorizado
judicialmente, e a aplicacao de eventuais normas sanitarias que
com ele sejam compativeis, em especial no que diz respeito ao
controle no transporte dos produtos em questao para que se
tenha certeza, por exemplo, do que esta sendo transportado e
para quem sao enderecados, de modo a se evitar algum desvio
de finalidade ou outros riscos sanitarios por ventura existentes e
gue nao foram autorizados judicialmente.

Registro, por oportuno, que constou no excerto do
voto do Desembargador Relator, Dr. Leonardo Augusto Nunes
Coutinho, o qual foi acolhido por unanimidade pelo E. TRF5,
que: "Além dessa RDC, outros normativos internos da ANVISA,
que disciplinam questdes como registro, controle e qualidade dos
produtos sob controle especial, desde a sua fabricacao, até a sua
dispensacao, também devem ser aplicados ao presente caso
naquilo que couberem."

Assim, entendo, s.m.j, que, ao expor a venda
e/ou entregar ao consumo produto sujeito ao controle especial
sem possuir registro junto a
Anvisa; e remeter/transportar/fornecer/entregar produto
sob controle especial em embalagem sem receita meédica
através de prestador de servico aéreo (Azul Cargo Express), a
Autuada descumpriu os dispositivos legais transcritos a sequir, e
por isso foi autuada:

Lei 6360, de 1976

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei,
inclusive os importados, poderd ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.

[...]

Portaria n? 344, de 1998

Art. 32. O transporte de substancias constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes ou o0s
medicamentos que as contenham ficard sob a
responsabilidade solidaria das empresas remetente e
transportadora, para todos os efeitos legais.

[...]

Art. 33. As substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, bem como
0s medicamentos que as contenham, quando em estoque
ou transportadas sem documento habil, serao
apreendidas, incorrendo os portadores e mandatarios nas



sancdes administrativas previstas na legislacao sanitaria,
sem prejuizo das sancoes civis e penais.

[...]

Art. 34. E vedada a dispensacdo, o comércio e a
importacao de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, bem como
0S seus respectivos medicamentos, por sistema de
reembolso postal e aéreo, e por oferta através de outros
meios de comunicacdo, mesmo com a receita médica.

[...]

Resolucao RDC n2 44, de 2009

Art. 52. Somente farmacias e drogarias abertas ao
publico, com farmacéutico responsavel presente durante
todo o horario de funcionamento, podem realizar a
dispensacao de medicamentos solicitados por meio
remoto, como telefone, fac-simile (fax) e internet.

[...]

§ 22, E vedada a comercializacdo de medicamentos
sujeitos a controle especial solicitados por meio remoto.

Lei n2 5991, de 1973

XV - Dispensacao - ato de fornecimento ao consumidor de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, a titulo remunerado ou nao;

[...]

Assim, necessario realizar o reenquadramento dos
dispositivos legais descumpridos, retirando o art. 10, 1V, da Lei n®
6437, de 1977 (mantendo-o apenas na tipificacao das
condutas) e a Resolucao RDC n¢ 246, de 2018, e incluindo o art.
12 da Lei n2 6360, de 1976, os arts. 32, 33 e 34, todos caput, da
Portaria n® 344, de 1988, o art. 52, § 22, da Resolucao RDC n? 44,
de 2009, e o inciso XV da Lei n? 5991, de 1973. Destaco que, no
processo administrativo sancionador, o Autuado se defende dos
fatos narrados, e nao dos dispositivos que |he sao imputados.

Insta consignar que a Declaracao de Remessa de
Carga Entre Pessoas Fisicas Sem Fins Comerciais de fls. 09 nao é
compativel com a situacao constante nos autos do processo
administrativo sanitario em questao, pois a remessa da carga nao
se deu entre pessoas fisicas, mas entre uma Associacao Privada
(CNPJ consultado em 07/10/2021) e uma pessoa fisica, de acordo
com o0 Documento Auxiliar de Conhecimento de Transporte
Eletrbnico n® 31743, de 20/12/2018 (fls. 05).



Além disso, no que concerne a descricao da carga
como "Suplemento" ou "Suplemento Alimentar" no Documento
Auxiliar de Conhecimento de Transporte Eletrénico n® 31743, de
20/12/2018, e na Declaracao de Remessa de Carga Entre Pessoas
Fisicas Sem Fins Comerciais, entendo como aplicavel a agravante
prevista no art. 89, VI, da Lei n? 6437, de 1977 ("ter o infrator
agido com dolo, ainda que eventual fraude ou ma fé"), tendo em
vista que o remetente/Autuado tem conhecimento de que o
produto que produz esta sujeito a controle especial, tendo em
vista que atua na fabricacao de medicamentos fitoterapicos para
uso humano e é parte no processo judicial anteriormente
mencionado, e que, portanto, tal produto obviamente nao se
trata de suplemento alimentar, ao contrario do que constou nos
documentos presentes nos autos deste processo administrativo
sanitario em questao.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
I, dispde que igualmente se levem em conta eventuais
circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

A respeito do porte econbmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
155/2021/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA, datado de 22/06/2021 e
entregue pelos Correios em 05/07/2021 (rastreamento do objeto
identificado por BR 474 986 927 BR), solicitando comprovacao
de seu porte, mas até o presente momento nao houve resposta.
Portanto, considerando a auséncia da documentacao e que
possui o porte “Demais” em seu Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica - CNPJ (CNPJ consultado em 07/10/2021), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.

Ademais, a Autuada é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 79) e
praticou conduta(s) cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela 4&rea autuante (Despacho n® 005/2020/CVPAF-
DF/GGPAF/ANVISA, de 28/10/2020), devendo ser observada
ainda a agravante prevista no inciso VI do art. 82 da Lei n? 6.437,
de 1977, tendo em vista o que foi exposto anteriormente.



Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que
possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes, com
excecao do inciso VI do art. 82 da citada Lei, motivo pelo qual a
infracao sera classificada como grave no que se refere ao valor da
multa, de acordo com a regra do art. 49, Il, c/c art. 29, § 19, Il, da
Lein26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa, 0
risco sanitario da infracdo cometida e a caracterizacao da
agravante mencionada, 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 o 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, promovo
o reenquadramento legal da(s) conduta(s) descrita(s) no
AlS como sendo infracao ao art. 12 da Lei n2 6360, de
1976, os arts. 32, 33 e 34, todos caput, da Portaria n®
344, de 1988, o art. 52, § 22, da Resolucao RDC n2 44, de
2009, e o0 inciso XV da Lei n?2 5991, de 1973,
tipificada(s) no art. 10, IV, da Lei n? 6437, de 1977,
e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor total
de R$ 400.000,00 (quatrocentos mil reais),
assim estabelecida:

a)R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) por
expor a venda e/ou entregar ao
consumo produto sob controle especial sem
possuir _registro junto a Anvisa (risco alto);
e

b)R$ 200.000,00 (duzentos mil reais)
por remeter/transportar/fornecer/entregar

produto sob controle especial em
embalagem sem receita médica através de
prestador de servico aéreo (Azul Cargo

Express) (risco alto).

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia

a Autuada.



KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
—. Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 07/10/2021, as 13:27, conforme
ﬂgli L‘ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletranica do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
4 verificador 1606002 e o codigo CRC 7D2DDB3F.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

