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Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
Bl
DECISAO N° 3572582

Processo n2 25351.011486/2022-76
AlIS n2 0099514222 - GGFIS
Autuada: INDUSTRIA IPANEMA NUTRITION EIRELI EPP

A empresa INDUSTRIA IPANEMA NUTRITION EPP foi autuada em 07/01/2022 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, conduta que
infringe a legislagdo sanitaria, estando tipificada na Lei n2 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe.

[...]

“1) Fabricar e comercializar os medicamentos CASTANHA DA INDIA (nome chinés SUOLUOZI), Sene (nome chinés FANXIEYE), Ginkgo biloba (nome chinés BAIGUO),
Valeriana (nome chinés GANSONG), Panax ginseng (nome chinés RENSHEN), Tribulus Terrestris (nome chinés JILI), sem possuir registro na ANVISA como
medicamento fitoterdpico, uma vez que tais medicamentos possuem composigdo diferente das descritas em referéncias de medicina tradicional chinesa contidas
na Farmacopeia Chinesa, ndo atendendo assim ao previsto na RDC N 21, DE 25 DE ABRIL DE 2014; sendo, portanto, classificados como medicamentos
fitoterdpicos que necessitam de registro na ANVISA. A fabricagdo e comercializaglio destes medicamentos restou comprovada no expediente n® 1652704206 de
25/05/2020, protocolizado pela empresa INDUSTRIA IPANEMA NUTRITION EIRELI EPP em resposta & Notificagcdo 1468583/20-3;

2) Fabricar os medicamentos fitoterdpicos descritos na infracdo 1 (expediente n® 1652704206 de 25/05/2020), sem possuir Autorizacdo de Funcionamento de
Empresas para a atividade FABRICACAO DE MEDICAMENTOS. A empresa LABORATORIOS KESTER PHARMA EIRELI CNPJ: 17.821.568/0001-76, possui AFE de
numero 6072249, para a atividade de fabricar alimentos.”

[...]

Notificada da autuagdo em 13/05/2022 (fl. 65- SElI 2724620), a Autuada apresentou sua defesa em 26/05/2022 via sistema Solicita
(expediente Datavisa n® 4215770/22-0) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitagdo do processo no sistema de informacdo Datavisa (fl. 66 - SEI
2724620), alegando, em suma, que chegou a proceder com o cadastro dos insumos relativos a MTC, buscando sempre a regular comercializacdo de
medicamentos, e, por meio do Auto de Infragdo debatido, tomou ciéncia de que os insumos em questdao ndo sdo considerados de natureza tipica da MTC,
pelo que necessitariam de registro préprio junto a Anvisa para comercializacdo.

Informa que, diante deste cendrio, procedeu com o recolhimento dos medicamentos constantes no AIS, com o fim de obstar sua
comercializagao, retengao de vendas e posterior descarte, buscando sanar a situagao, de forma a evitar qualquer prejuizo a terceiros. Destaca que a empresa
se beneficia das circunstancias atenuantes presentes no artigo 79, incisos Il, lll e V, da Lei 6437/77 (errada compreensdo da norma sanitaria/ reparacdo das
consequéncias do ato lesivo a saude publica/ infrator primario e falta de natureza leve). Ressalta, ainda, se tratar de empresa de pequeno porte.

Diante do exposto, requer que nao sobrevenha imputacdo de penalidade em face da autuada, considerando a inexisténcia de dolo em sua
conduta e a pronta medida tomada para o recolhimento dos produtos comercializados. Subsidiariamente, requer a aplicacdo maxima de ADVERTENCIA. Por
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fim, caso o entendimento seja pela imposicdo de multa, requer a consideragdo do comprovado pequeno porte da autuada bem como das demais
circunstancias atenuantes, com o fim de que eventual multa seja imposta em observancia ao minimo legal,

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 25/03/2024 pela manuten¢do do Auto de
Infracdo Sanitdria - AIS (SEI 2874420), argumentando que, em que pese a boa-fé da autuada ao atender a Notificacdo, ocorre que a empresa fabricou, de
fato, produto como sendo da MTC (Medicina Tradicional Chinesa), porém em desacordo com a farmacopéia chinesa, sem o devido registro sanitario e sem
possuir Autorizacdo de Funcionamento (AFE) para a atividade de fabricacdo, infringindo a legislacdo sanitaria, que ndo pode ser afastada.

Salienta que, no caso em tela, os produtos fabricados pela empresa ndo possuiam composi¢cdo quantitativa e qualitativa idénticas as indicadas
na Farmacopeia Chinesa, conforme NOTA TECNICA N2 11/2020/SEI/GMESP/GGMED/DIRE2/ANVISA, de 31/03/2020. Assim, pela analise da presente Defesa
Prévia, conclui-se pela improcedéncia das alega¢des apresentadas pela autuada. Por fim, classificou o risco sanitario da infracdo como alto tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (SEI 2874420).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento ndo ocorreu a prescricio em ambito
administrativo, conforme disciplina da Lei n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacdo, 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 Lei n2 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencdo do AIS, considerando a NOTA TECNICA N2
11/2020/SEI/GMESP/GGMED/DIRE2/ANVISA, de 31/03/2020, fls. 26-27 - SEl 2724620 e a consulta realizada ao Datavisa, em 11/01/2022, fls. 18-20 - SEI
2724620, que comprovam a autoria e materialidade da infragao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, 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 documentacdo necessdria a Anvisa, como: detalhes sobre o produto, estudos comprobatdrios de eficicia e seguranca, rétulo,
manual de instrucBes de uso, entre outros, e atender as exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que ndo passaram pelo processo de registro podem causar sérios danos a saude da populacdo usudria, pois, além de outros
fatores, sdao desconhecidos os componentes da formulagao, os processos de produgdo e a segurancga da sua utilizagdo.

Portanto, ao fabricar e comercializar os produtos supracitados sem possuir registro junto a Anvisa, a Autuada cometeu infragdo sanitaria.

Ademais, de acordo com os arts. 12, 22 e 50 da Lei n? 6360, de 1976, o funcionamento das empresas de que trata a Lei dependera de
autorizacdo da Anvisa, concedida mediante a solicitacdo de cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria e de outros requisitos definidos em regulamentacao especifica da Anvisa.

Significa dizer que a Autuada, que exerceu a atividade de fabricar medicamentos fitoterapicos, sé pode realizd-lo(a) mediante a prévia
obtencado de AFE concedida pela Anvisa, sob pena de transgressao as normas acima referidas.
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Ressalta-se que a concessdo de autorizacdo de funcionamento permite a verificagdo das condi¢des de funcionamento do servico, da
comprovacao de capacidade técnica-operacional além da regularidade formal pela autoridade sanitdria.

No tocante a justificativa da autuada acerca do recolhimento do produto, saliente-se que as medidas corretivas implementadas
posteriormente pela autuada ndo ilidem as infra¢cOes sanitarias, que restaram configuradas no momento da fiscalizagdo. Tais providéncias consistem em
dever da autuada, dadas as irregularidades constatadas.

Acerca das atenuantes alegadas pela autuada cumpre mencionar que a Unica atenuante prevista no artigo 72 da Lei n? 6.437/77, aplicavel in
casu, é a prevista no inciso V, acerca da primariedade, a qual sera considerada para fins de dosimetria da pena.

A errada compreensdo da norma sanitdria em questdao ndo pode ser admitida como escusavel, sendo a defendente capaz de compreender o
carater ilicito do fato. Registre-se, por oportuno, que a teor do artigo 32 da Lei de Introdugdo as normas do Direito Brasileiro (Decreto-Lei n? 4.657/42),
ninguém podera se furtar do cumprimento as normas sob a alega¢do de ignorancia (“Ninguém se escusa de cumprir a lei, alegando que ndo a conhece”),
ndo se verificando a aplicabilidade da atenuante prevista no inciso Il.

Por fim, a atenuante prevista no inciso Ill do art. 72 da Lei 6.437/77 preconiza a repara¢do ou minorac¢do do ato lesivo espontaneamente, ou
seja, antes de qualquer intervencdo administrativa, o que ndo restou demonstrado in casu — nota-se que o recolhimento do produto se deu apds a
Notificacdo n? 1468583/20-3 (fls. 43 - SEI 2724620).

Quanto as demais alega¢cdes da Autuada, entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas na manifestacdo da drea 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 infragGes sanitarias e a sua capacidade econdmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispGe 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 (SEI 3572576), é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (SEI 2880261) e praticou conduta cujo risco sanitdrio foi classificado como alto pela area autuante (SEI 2874420).

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 infragdo sera classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de acordo com a
regra do art. 49, |, c/c art. 22, § 19, |, da Lei n2 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econémico da empresa e o risco sanitdrio da infracdo cometida, a aplicacdo do valor minimo ndo 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 ndo pode se exceder a ponto de impactar mais que o minimo
necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuagdo e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 19,
da Lei n? 9.784, de 1999, mantenho o Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 32.00,00 (trinta e
dois mil reais), assim estabelecida:
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- RS 16.000,00 (dezesseis mil reais) pela infragdo niumero 1, supracitada e
- R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) pela infragdo nimero 2, supracitada.

Publique-se no Didrio Oficial da Unido e dé-se ciéncia a Autuada.

ANA CAMILA ETEIXEIRA DE CAMPQOS
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atua¢do Administrativa e Julgamento das InfragGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Ana Camila Teixeira de Campos, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 05/05/2025, as 09:32,
- . llﬁ conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura

eletrénica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

~= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3572582 e o codigo
=+ CRC AACSE78C.
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