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DECISAO N° 2239026, DE 02 DE FEVEREIRO DE 2023

Processo n? 25351.034898/2021-01
AlS n2 0545534211 - GGPAF )
Autuada: BOIRON MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS LTDA.

A empresa BOIRON MEDICAMENTOS
HOMEOPATICOS LTDA. foi autuada em 10/02/2021 por
importar insumos farmacéuticos (LI n2 19/2140382-3) sem
eficacia terapéutica avaliada pela ANVISA e que nao constam nas
listas da IN 25/2018 e da IN 26/2018, conduta que infringe a
legislacao sanitaria, estando tipificada na Lei n? 6.437/77,
conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 05/03/2021 (fls. 22), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos tempestivamente,
alegando, em suma, que entendia, a época, que o art. 52 da RDC
n2 204/2006 era aplicado somente a insumos farmacéuticos
importados para a fabricacao de medicamentos alopaticos, nao
se incluindo a importacdao de insumos ativos destinados a
manipulacao de medicamentos homeopaticos. Afirma que para
estes medicamentos as indicacoes terapéuticas se baseiam em
matérias médicas homeopaticas e nao em estudos clinicos de
comprovacao de eficacia e seguranca que sao conduzidos para
medicamentos alopaticos. Assevera que seu intuito foi o de
fornecer a farmacia de manipulacao os insumos homeopaticos
necessarios para a manipulacao de medicamento prescrito por
profissional habilitado, garantindo o tratamento personalizado e
adequado ao paciente brasileiro. Destaca a boa-fé com a qual
sempre se pautou. Requer, caso suas razdes nao sejam acolhidas,
a aplicacao da penalidade mais branda.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 26/03/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que nao consta na norma
(RDC n?2 204/2006) qualquer indicacao que aponte sua nao
aplicacao para insumos de medicamentos homeopaticos. O risco
sanitario da infracao foi classificado como alto, tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (fls. 132/133).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo



melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n2
9.873/99.

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®6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 05/21, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

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 RDC n2 81/2008).

A importacao de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria nao regularizados junto a Anvisa pode ensejar em riscos
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.

Conforme disposto na RDC n? 204/2006 ha a
necessidade de padronizar as acdes da Vigilancia Sanitaria
referente aos insumos farmacéuticos a serem utilizados na
fabricacao de medicamentose na manipulacao de
medicamentos. E de acordo com o seu art. 52 ficam proibidas a
importacao e comercializacao de insumos farmacéuticos
destinados a fabricacao de medicamentos que ainda nao tiverem
a sua eficacia terapéutica avaliada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

No tocante ao argumento de que agiu de boa-fé, nao
merece acolhimento pois a boa-fé é pressuposta e sequer
constitui atenuante. Por outro lado, se comprovada ma-fé, dar-se-
ia azo a aplicacao de penalidade ainda mais severa, com
aplicacao da agravante prevista no art. 82, VI, da Lei n. 6.437/77.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores



condenacbdes por infracdes sanitarias e a sua capacidade
econdbmica, nos termos dos arts. 62, Il e Ill, e 292 §39
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispbée 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 |l (fls. 134), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 139) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 132).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437/77, 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, §
12|, da Lein26.437/77.

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
Mmais 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, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitdaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 64.000,00
(sessenta e quatro mil reais).

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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
- Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 02/02/2023, as 15:58, conforme horario oficial
d%lm ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 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
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2239026 e o cédigo CRC 732FBDA?7Y.
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