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DECISAO N° 1985398 DE 01 DE AGOSTO DE 2022

Processo n?: 25351.720506/2019-06
AIS n2 0392019 - PP-Santos-SP )
Autuada: NATURELL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME

A empresa NATURELL INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA - ME foi autuada em 28/11/2019 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o ITEM 1 DA SECAO |, ITEM 4 DA
SECAO II, AMBOS DO CAPITULO )O(XVI, ITEM 5 DO CAPITULO V,
TODOS DO ANEXO DA RDC No 81, DE 5 DE NOVEMBRO DE 2008;
ARTIGO 50 DA RDC No 204, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2006;
INCISO IV E XXXIV DO ART. 10 DA LEI 6.437/19. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no art. 10, ) IV, XXXIV, da Lei n? 6.437, de
1977.

[...]

A empresa Naturell Industria e Comércio Eireli, CNP)
62.069.760/0001-02 peticionou em 25/11/2019 o
processo de importacao expediente n° 3246985/19-3, LI
n° 19/3968345-3, conhecimento de carga 057
87565332, fatura comercial no CW119101203,
referente  a mercadoria ESTANOZOLOL, forma
farmacéutica pd, fabricado por Citiwell Corporation
Limited (China), lote 190901, fabricado em 09/2019 e
validade até 09/2021, totalizando 10 kg. 0 produto foi
declarado na LI como sendo insumo farmacéutico ativo
(IFA) utilizado na manipulacao de férmulas magistrais
em farmacia com manipulacao. Entretanto, a importacao
do IFA estanozolol ndao é permitida, uma vez que este
insumo ainda nao teve a sua eficacia terapéutica
avaliada pela ANVISA, conforme exige a legislacao.
Diante destas constatacbes, ao importar este produto
sem registro e/ou sem a comprovacao da sua eficacia
terapéutica, constata-se que a empresa incorreu em
infracao sanitaria, motivando a lavratura deste auto de
infracao.[...]

Notificada da autuacao em 18/12/2019 (fls. 08), a
Autuada apresentou sua defesa em 15/01/2020 (fls. 26-
46), alegando, em suma, que o estanozolol nao esta sujeito ao
registro pela ANVISA ja que nao faz parte, no Brasil, da fabricacao
de medicamento, que a avaliacao da eficacia terapéutica que
versa a norma, refere-se ao medicamento



(fabricado/industrializado) e nao ao insumo farmacéutico
destinado a manipulacao de férmulas e que, conforme o inciso V
do artigo 36 da RDC 327/2019 é permitida a fabricacao e
comercializacao de produto sem a comprovacao de eficacia e
seguranca.

Assevera, ainda que, nao é factivel a exigéncia de
prévia avaliacao de eficacia terapéutica pela ANVISA de
determinado insumo farmacéutico, sem forma farmacéutica e
dosagem prédefinida, quando Agéncia sequer realiza essa
atividade — de avaliacao de eficacia terapéutica de insumo
farmacéutico, que é destinado exclusivamente ao registro de
medicamentos industrializados/fabricados.

Por fim, requer que seja anulado o AIS em questao,
OuU, Caso nao seja este o entendimento da Autoridade Julgadora,
gue a gradacao das penalidades administrativas seja feita
mediante a analise do razoavel e do proporcional e que sejam
consideradas as atenuantes.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 07/02/2020 pela
manutencao do AIS (fls. 50-51), argumentando que mesmo que o
ESTANOZOLOL seja considerado insumo farmacéutico utilizado
na manipulacao de formulas, o mesmo nao tem sua importacao
permitida, uma vez que ainda nao teve sua eficacia terapéutica
avaliada pela ANVISA, conforme exige a legislacao, visto que nao
foi encontrado nenhum registro de medicamento com
estanozolol nos sistemas eletrbnicos da Agéncia, restando claro
gue nao existe medicamento com registro valido e,
consequentemente, considera-se que nao existe avaliacao da
eficacia terapéutica para o insumo farmacéutico ativo em
guestao. Ressalta, ainda, que pelo enquadramento desta
substancia na lista C5 da Portaria 344/98, em nenhum caso seria
permitida sua dispensacao sem a apresentacao e retencao de
uma via da receita médica e classificou o risco sanitario da
infracao como alto tendo em vista suas consequéncias para a
saude publica (fls. 52).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, 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 daLein26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 05-06 e 07, como o Invoice, o Airwaybill e o
Certificado de Andlises, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, seu art. 12,
nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

Importante ressaltar que o registro de um produto
garante que foram comprovadas a sua eficacia, seguranca de uso
e qualidade. Para isso, o fabricante precisa apresentar a
documentacao necessaria a Anvisa, como: detalhes sobre o
produto, estudos comprobatérios de eficacia e seguranca, rétulo,
manual de instrucdes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que nao passaram pelo processo de
registro podem causar sérios danos a saude da populacao
usuaria, pois, além de outros fatores, sao desconhecidos os
componentes da formulacao, os processos de producao e a
seguranca da sua utilizacao.

Portanto, ao importar o produto ESTANOZOLOL sem
possuir registro junto a Anvisa, a Autuada cometeu infracao
sanitaria.

No que se refere a alegacao de que nao é factivel a
exigéncia de prévia avaliacao de eficacia terapéutica pela
ANVISA de determinado insumo farmacéutico, sem forma
farmacéutica e dosagem prédefinida, quando Agéncia sequer
realiza essa atividade — de avaliacao de eficacia terapéutica de
insumo farmacéutico, que ¢é destinado exclusivamente ao
registro de medicamentos industrializados/fabricados, nao |he
assiste razao.

O servidor autuante em seu relatério (fls. 50-51)
dispde que a avaliacao da eficacia terapéutica é realizada no
momento do registro do primeiro medicamento, ou medicamento
novo, a ser registrado na Agéncia. Nesta avaliacao sao
considerados, entre outros, sua forma farmacéutica e dose
segura. Somente apods esta avaliacao, a substancia teria seu uso



permitido também para a manipulacao em farmacias magistrais.

Ademais, corroboro o entendimento do servidor
autuante de que nao existir medicamento registrado com esta
substancia, nao significa que a substancia nao esta sujeita ao
registro e controle pela Agéncia, para Sseu uso como
medicamento.

No tocante a necessidade da aplicacao dos principios
da razoabilidade e proporcionalidade cabe ressaltar que os
mesmos serao apreciados na dosimetria da pena, cujos critérios
sao regidos pela Lein 26.437/1977.

Acerca das atenuantes suscitadas pela
defesa cumpre mencionar que as atenuantes previstas no artigo
72 da Lei n? 6.437/77 nao sao aplicaveis in casu.

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 n©9.784/99.

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, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, I, 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
microempresa (fls. 57), é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 55) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como grave pela area autuante
(fls. 52).

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, §
19,1, da Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdbmico 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
8.000,00 (oito mil reais).

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

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
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 Ana Camila
- Teixeira de Campos, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 02/08/2022, as 11:09, conforme
;{gli :;T_'] 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.
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