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AlS n24116658212

Autuada: FLAVIO CADEGIANI ENDOCRINOLOGIA E SERVICOS
MEDICOS LTDA.

A empresa FLAVIO CADEGIANI ENDOCRINOLOGIA
E SERVICOS MEDICOS LTDA. foi autuada em 18/10/2021
pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) no Auto de Infracao
Sanitaria supracitado, conduta que infringe a legislacao sanitaria,
estando tipificada na Lei n2 6.437/77, conforme descrito no Auto
de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 08/11/2021
(SEIl 3329288), a Autuada apresentou sua defesa em 23/11/2021
via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 4633696/21-1)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (SEl 3329462), alegando,
preliminarmente, que realizou pedido de cépia dos autos e que o
mesmo nao lhe foi concedido. Argumenta que as remessas se
referiam a 368 comprimidos (184 comprimidos de proxalutamida
e 184 comprimidos de placebo) e que nao houve ma-fé, haja
vista que o pesquisador solicitou, em emenda, a inclusao de
proxalutamida nessa mesma pesquisa, a qual nao foi aprovada.

Argumenta, ainda, que inadvertidamente, a
remetente fez o encaminhamento antes de finalizada a analise
pela Conep e, desavisadamente, foram protocolados os pedidos
de liberacao sanitaria dessas remessas, sendo que, ao perceber o
equivoco cometido, procedeu a guarda dos medicamentos em
local seguro e apresentou a CONEP novo projeto de pesquisa para
a proxalutamida, o qual foi aprovado em 17/09/2020, sendo que
a pesquisa com o referido produto somente teve inicio no final de
outubro de 2020, nao tendo sido a proxalutamida utilizada antes
da aprovacao do protocolo de pesquisa pela CONEP.

Acerca da auséncia de AFE pela empresa
importadora, a autuada alega que o CNPJ 32.243.133/0001-85
pertence a Flavio Cadegiani Endocrinologia e Servicos Médicos. O
fato de figurar como destinatario no transporte, além do



pesquisador principal, Flavio Adsuara Cadegiani, a citada Clinica
Corpometria Institute, nao implica em ser, esta ultima citada, a
real destinatdria da medicacao. Trata-se de mera falha
formal/material no momento do enderecamento por parte do
remetente. Assim, afirma que nao houve qualquer
intermediacao.

Por fim requer o arquivamento do PAS ou, caso nao
seja este o entendimento da Autoridade Julgadora, que seja
aplicada apenas a penalidade de adverténcia, tendo em vista a
auséncia de risco sanitario, a primariedade e o porte da autuada.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 11/02/2022 pela
manutencao parcial do AIS (fls. 02-05 SEI 2860092),
argumentando que, de acordo com a RDC 81/2008, a
responsabilidade pela entrada do bem ou produto procedente do
exterior no territério nacional é do importador. Além disso,
conforme anexo V da defesa apresentada pela autuada, o parecer
da CONEP pela nao aprovacao da emenda foi emitido em
10/08/2020, ou seja, em data anterior ao deferimento do
processo de importacao na ANVISA, que ocorreu em 18/08/2020,
indicando que a empresa optou por submeter o processo antes
da analise pela Conep e ainda manter o processo e receber a
remessa mesmo diante da nao aprovacao da inclusao da
substancia proxalutamida na pesquisa em andamento.

Argumenta que, segundo a defesa da autuada, a
Clinica Corpometria Institute figurou como destinatario do
transporte por uma falha formal/material no momento do
enderecamento por parte do remetente, haja vista que o CNPJ
32.243.133/0001-85 refere-se a Flavio Cadegani Endocrinologia e
Servicos Médicos - SCP, conforme comprovante de inscricao e
situacao cadastral. Assim, considerando que ambos CNPJs tem o
mesmo endereco fisico e que ambas sao relacionadas ao
pesquisador principal, afasta-se a infracao por auséncia de AFE,
porém devido a informacao equivocada do destinatario da
remessa, mantém-se a infracao por descumprimento de
formalidades, conforme artigo 10, inciso XXXIV da Lei n.
6437/1977. Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls.
05 - SEI 2860092).

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 da lLein®6.437,de 1977.

Preliminarmente, quanto ao pedido de cépias dos
autos pelo autuado, salienta-se que foi informado por meio do
Despacho 943 (SElI 3289537) que, a fim de observar e respeitar
os principios da ampla defesa e contraditorio, foi concedido
acesso externo do PAS ao autuado, ficando reaberto o prazo para
defesa pelo periodo de 15 dias, contados do recebimento do
oficio encaminhado. O oficio foi recebido em 27/09/2024,
conforme comprova o Aviso de Recebimento - AR (SEI 3224888),
e até o presente momento, a empresa nao apresentou nova
defesa.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos acerca da anuéncia da importacao 771176173497
(SEl 2860049, 2860063, 2860076 e 2860084) 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.

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 Ilegal, é medida
imprescindivel de controle sanitario e seguranca a saude.

Acerca da alegacao da autuada de que nao houve
ma-fé, salienta-se que a boa-fé deve ser o assento de toda
relagao juridica/social, sendo considerada uma clausula geral, um
principio, propriamente dito. E, portanto, pressuposto de toda
relacao ou negdcio juridico, nao sendo cabivel invoca-la como
medida atenuadora ou excludente do ato infracional. Ela é regra
e, portanto, deve estar presente em todo ato, pois do contrario,



se comprovada ma-fé, daria azo a aplicacao de penalidade ainda
mais severa, com aplicacao da agravante prevista no inciso VI do
art. 8 da Lein. 6.437/77.

No tocante a justificativa da autuada acerca de que,
ao perceber o equivoco cometido, procedeu a guarda dos
medicamentos em local seguro saliente-se que as medidas
corretivas implementadas posteriormente pela autuada nao
ilidem as infracdes sanitarias, que restaram configuradas no
momento da fiscalizacao. Tais providéncias consistem em dever
da autuada, dadas as irregularidades constatadas.

Acerca da alegada inexisténcia de efeva lesao a
saude publica é importante esclarecer que a nao ocorréncia de
dano concreto nao implica auséncia de risco sanitario. Ha que se
lembrar de que a vigilancia sanitaria trabalha na prevencao de
danos. Assim, caso caracterizado o dano, haveria razao para a
aplicacao de penalidade ainda mais severa.

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, § 19, 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 sanitarias 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
empresa de pequeno porte (fls. 01 - 2860095), é primaria no que
se refere a anteriores condenacodes por infracdes sanitarias (fls.
02 - SEI 2860095) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (fls. fls. 05 - SEI
2860092).

Diante de tais constatacdoes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacao da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n2
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na
atividade fiscalizatéria por parte da ANVISA em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se



refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracao. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracao em questao deve ser
mantido.

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
parcialmente o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe,
descaracterizo a infracao acerca da auséncia de AFE pela
empresa importadora, e aplico a Autuada a penalidade
de multa no valor de R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais).

Publique-se no Diario Oficial da Uniao 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 11/12/2024, as 11:22, conforme
d%lm ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica 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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