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DECISAO N° 2219692, DE 19 DE JANEIRO DE 2023

Processo n? 25351.457133/2020-57

AIS n24030371/20-3 - PVPAF-CAMPINAS

Autuada: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
CNPJ: 60.665.981/0007-03

A empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA
NACIONAL S/A foi autuada em 31 de agosto de 2020 pela(s)
irreqgularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo ositens 1, 1.1. e
1.2, capitulo Il da Resolucao-RDC n¢ 81/2008; o artigo 23-A
da Resolucao-RDC n2 200/2017 (incluido pela Resolucao-RDC
n? 361/2020). A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10,
inciso IV, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

A empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/A, CNPJ: 60.665.981/0007-03, importou o Insumo
Farmacéutico Ativo (IFA) Fosfato de Codeina, lote TR AAF
200618 DER/20-02 KF, na quantidade de 270kg
(duzentos e setenta quilogramas), vinculado ao
licenciamento de importacao 20/1840289-9, nao
regularizado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
O IFA Fosfato de Codeina seria destinado a fabricacdao de
medicamento genérico, o qual nao estd regularizado
(registrado) junto a Agéncia. Assim, 0 insumo e seu
respectivo fabricante internacional nao foram avaliados
tecnicamente e nem aprovados, descumprindo a
legislacao sanitaria

[...]

Notificada da autuacao em 12 de fevereiro de 2021
(fls. 12), a Autuada apresentou sua defesa em 26 de fevereiro de
2021 (fls. 13-38), alegando, em suma, que o pedido de registro
do medicamento genérico se deu em 13/03/2020 (expediente
0788920/20-8) e o artigo 23-A da Resolucao-RDC n? 200/2017 sé
foi incluido pela Resolucao-RDC n? 361/2020 em 03/08/2020,
gquando do inicio de sua vigéncia, na forma do artigo 12 dessa
Resolucao. Portanto, no momento do cadastro da Licenca de
Importacao - LI n220/1840289-9 em 02/07/2020.

Assevera que, mesmo que a afirmacdo acima nao



seja acolhida, ao fosfato de codeina, por nao estar disposto na
norma, se aplicaria a regra de transicao prevista no artigo 8¢
da Resolucao-RDC n? 361/2020. Além disso, afirma se tratar de
importacao de Insumo Farmacéutico Ativo - IFA cadastrado nos
termos da Resolucao-RDC n? 30/2008. E, diferentemente do que
consta no AIS - Auto de Infracao Sanitaria, se trata de produto
regularizado, conforme o item 1.1 do Capitulo Il da Resolucao -
RDC n2 81/2008, por ser cadastrado, nao sendo necessario o
registro.

Afirma que seu objetivo era garantir a fabricacao do
medicamento genérico paracetamol + fosfato de codeina
(processo 25351.183598/2020-66). Alega que o IFA somente
seria utilizado apds a concessao de registro do medicamento
genérico. E, que nao existiu qualquer infracao ou risco sanitario
ou exposicao a consumo humano, nem mesmo qualquer
questionamento da Anvisa, sobre registro do IFA. Apesar de sua
discordancia do indeferimento da Li, procedeu a devolucao ao
exportador em 22/10/2020 e junta nota fiscal comprovando.

Requer a declaracao de insubsisténcia do AIS e o
arquivamento do processo, sem aplicacao de penalidades.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 02 de marco de 2021
pela manutencao do AIS (fls. 39-41), argumentando que o IFA foi
importado para fabricacao de medicamento genérico sem pedido
de registro aprovado pela Anvisa, o0 que contraria a legislacao
sanitaria, conforme o enquadramento legal neste AIS.

Argumenta que a Autuada vinculou a importacao do
IFA Fosfato de Codeina a fabricacao do medicamento Codex,
registro 104971209, que fora cancelado em 25/05/2020.
Portanto, no momento do cadastro da LI n?2 20/1840289-9 em
02/07/2020, o reqgistro do medicamento se encontrava
cancelado. E, esclarece: "A legislacao sanitaria permite apenas a
importacao de insumos farmacéuticos avaliados tecnicamente e
aprovados no processo de registro do medicamento (produto
acabado) ao qual se destinam. Tal obrigatoriedade esta
regulamentada pela Resolu¢cao-RDC n2 200/2017".

Acrescenta que "a necessidade de aprovacao dos
locais de fabricacao dos insumos farmacéuticos é anterior aos
fatos". E, "o Art. 23-A, incluido pela Resolucao-RDC n¢ 361/2020,
relaciona as informacdes referentes ao IFA que devem ser
apresentadas no ato do protocolo do registro do medicamento,
nao se tratando, portanto, de nova exigéncia como alegado pela



empresa". Ressalta que "o protocolo de um pedido de registro de
medicamento nao é garantia para a sua concessao", nao tendo
sido feita exigéncias relativas ao registro, mas, de que o IFA era
fornecido por fabricante internacional autorizado.

E classificou o risco sanitario da infracao como
ALTO (fl. 41).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 9.873, 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 Lein?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fl. 18 - Termo de Interdicao PAFME-LI n®
20/1840289-9; fl. 19 Notificacao PAFME-LI n? 20/1840289-9; fl.
23-26 - Extrato de Licenca de Importacao - LI n220/1840289-9; fl.
29 - Invoice 2 5419, que comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Cumpre salientar a existéncia de um arcabouco
juridico com regras claras sobre a necessidade dos produtos ou
bens sob vigilancia sanitaria estarem regularizados junto a
Anvisa antes de iniciar o processo de importacao, visando a
manutencao de sua natureza, integridade, identidade e
qualidade (item 1.1 do Capitulo Il da Resolucao RDC n? 81, de
2008).

A importacao de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria nao regularizados junto a Anvisa pode ensejar em risco
e danos a saude de seus consumidores. Portanto, a necessidade
de registro, além de ser exigéncia legal, é medida
imprescindivel de controle sanitario e seguranca a saude.

No que se refere a alegacao de que o art. 23-
A, incluido pela Resolucao-RDC n? 361/2020 nao traz qualquer
disposicao que importe para a situacao de irregularidade do IFA,
como muito bem expbs a autoridade autuante. Assim, também,
nao ha que se falar em aplicacao da a regra de transicao prevista
no artigo 82 da mesma Resolucao.

Quanto a alegada situacao regular do IFA, também



nao assiste razao a Autuada. Alids nao comprovou o cadastro nos
termos da Resolucao-RDC n¢ 30/2008. Portanto, segundo o0s
dados analisados, a empresa nao tem aprovado no medicamento
o fabricante do IFA, nao podendo importar tal insumo por
auséncia de aprovacao no medicamento e por auséncia da
aprovacao do registro do IFA. Era obrigacao da empresa aguardar
a analise da ANVISA para sé a partir da data da regularizacao do
IFA, realizar a importacao do mesmo.

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 infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbe 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 PORTE - GRUPO | (fls. 43), € REINCIDENTE no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 45)
e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO
pela area autuante (fls. 41).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 41 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25759.124186/2015-80) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (30/08/2020). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

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, 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|, 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), todavia, dobrada para R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face da
reincidéncia.

Publique-se no Diario Oficial da Unidao e dé-se ciéncia
a Autuada.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
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 Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
| Vigilancia Sanitaria, em 19/01/2023, as 16:13, conforme
d%l J Lj horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n2 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
"""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
_- st verificador 2219692 e o cédigo CRC 9952B581.
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