. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
DECISAO N° 2396407, DE 23 DE MAIO DE 2023

Processo n? 25351.266802/2021-64
AlIS n2 1242850217 - GGFIS
Autuada: ACTIVE PHARMACEUTICA LTDA. ME

A empresa ACTIVE PHARMACEUTICA LTDA. ME foi
autuada em 26/03/2021 por importar o insumo farmacéutico
ativo Noopept, sem a avaliacao da ANVISA quanto a seguranca e
eficacia terapéutica, conduta que infringe a legislacao sanitaria,
estando tipificada na Lei n2 6.437/77, conforme disposto no Auto
de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 03/08/2021 (fls. 18), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente, via sistema Solicita (expediente Datavisa n@
3252247/21-6) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fls.
20), alegando, em suma, que o produto é destinado a
manipulacao de medicamento, (Declaracao de Importacao
20/1254747-7). Afirma que as justificativas invocadas para o
AIS nao se aplicam aos insumos destinados a manipulacao e a
exigéncia de prévia avaliacao de eficacia terapéutica do insumo é
impossivel de ser cumprida. Entende que a RDC n?2 204/2006 faz
mencao expressa e exclusiva a insumos farmacéuticos
destinados a fabricacao de medicamentos, nao dispondo quanto
a manipulacao. Cita a decisao nos autos do processo 1003623-
74.2020.4.01.3400, em tramite na 12 Vara Civel da
Sessao Judiciaria do DF, que determinou que a ANVISA se
abstenha de indeferir novos processos de importacdes efetuados
pela empresa quando o destino do insumo a ser importado for a
manipulacao da férmula. Requer a improcedéncia do AlS.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 02/08/2022 pela
manutencao do AIS, argumentando que, de acordo com a Nota
Técnica n? 191/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de
11/07/2022 (fls. 31/32), "no caso da manipulacdo, de fato, as
preparacées manipuladas nao sdo submetidas ao processo de
registro sanitario. Porém, os agentes regulados nao podem



assumir esta premissa para manipular qualquer preparacao com
qualquer farmaco. E preciso garantir o cumprimento das normas
e legislacées aplicaveis a manipulacao, como a RDC 67 de 2007,
além dos quesitos técnicos e éticos necessarios. Conforme inciso
Il do artigo 7° da Lei 9.782/1999, compete a Anvisa estabelecer
normas e propor, acompanhar e executar as acoes de vigilancia
sanitaria a fim de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude
(paragrafo 12 do artigo 6° da Lei 8.080/1990). Isto se aplica,
inclusive, para preparacées manipuladas, as quais fazem parte
do arcabouco de produtos sob vigilancia sanitaria. Dentre os
requisitos sanitarios a serem cumpridos no caso de manipulacao,
o artigo 82 da Lei n° 5.991/1973 estabelece que apenas poderao
ser entreques a dispensacao drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos que obedecam aos padrbes de
qualidade oficialmente reconhecidos - os quais , normalmente,
sdo inexistentes para farmaco cujo produto ndo tenha sido
aprovado pela Agéncia Reguladora."E conclui que ha
fundamentos técnicos e legais para a manutencao e aplicacao
pela Anvisa do disposto no art. 52 da RDC n? 204/2006.

Cita, ainda, manifestacao da Procuradoria Federal,
por meio do Parecer n2 00048/2020/CCONS/PF/ANVISA/PGF/AGU,
acerca da interpretacao do art. 52 da RDC n2 204/2006,
concluindo que o termo "fabricacao" foi utilizado com conotacao
ampla e genérica, referindo-se a producao em qualquer escala
(manipulacao ou fabricacao industrial), razao pela qual a
proibicao de importacao de insumos farmacéuticos que nao
tiveram sua seguranca e eficacia avaliada pela Anvisa alcanca os
destinados a manipulacao de medicamentos. E conclui que a
proibicdo de importacao de insumos farmacéuticos que nao
tiveram sua seguranca e eficacia avaliada pela ANVISA abrange
também os destinados a manipulacao de medicamentos. O risco
sanitario da infracao foi classificado como alto, tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (fls. 41/46).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n?
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 é&rea



autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls.02/08, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

Segundo a RDC n¢? 81/2008, em seu item | do
Capitulo Il somente sera autorizada a importacao, entrega ao
consumo, exposicao a venda ou a saude humana a qualquer
titulo, de bens e produtos sob vigilancia sanitaria, que atendam
as exigéncias sanitarias de que trata este Regulamento e
legislacao sanitaria pertinente.

E, conforme  explanado pelo Parecer n@°
00048/2020/CCONS/PF/ANVISA/PGF/AGU da Procuradoria
Federal, mesmo que o produto seja considerado insumo
farmacéutico utilizado na manipulacao de foérmulas, a
importacao nao pode ser permitida devido a auséncia de
avaliacao de eficacia terapéutica pela Anvisa.

Quanto as demais alegacdes da Autuada, entendo
que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n29.784/99.

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
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econOmica, nos termos dos arts. 62, 1l e Ill, e 29 8§39
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispde 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. 48), é primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 47) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 46).

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 serd classificada como leve no que se refere ao
valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
12,1, da Lein26.437/77.

Assim, considerado o porte econdmico 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, § 19, da Lei n? 9.784/99, 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).

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

YURIE LOPES PONTE DE OLIVEIRA
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 Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
| Sanitaria, em 23/05/2023, as 15:51, conforme horario oficial
;{gl J j de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n?
eletronica 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
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2396407 e o cédigo CRC CD68EALE.
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