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DECISAO N° 3948442

Processo n? 25353.436204/2025-72
AIS n® 0804249253 - CVPFAME
Autuada: THERAMEX FARMACEUTICA LTDA.

A empresa THERAMEX FARMACEUTICA LTDA. foi autuada em 16/06/2025
pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, conduta que infringe a legislagao sanitaria, estando
tipificada na Lei n® 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe.

[..]
Em 26/04/2025: No exercicio da fiscalizagdo sanitaria analisei os autos do dossié de importacdo
LPCO 12500446307 / Li 25/1632079-7 e constatei a importagdo de medicamento vencido, conforme
as seguintes identificagbes de lotes e validade: 4679629A Fab: 12/2021 Val: 11/2023; 4679630A
Fab: 12/2021 Val: 11/2023; 4679631A Fab: 12/2021 Val: 11/2023; 4806345A Fab: 04/2022 Val:
03/2024 - medicamento de nome comercial Bijuva 1mg/100mg (Estradiol e Progesterona) - capsula
gelatinosa. Carga AWB 125-16191840 com extrato de recepcao emitido no recinto alfandegado pela
Receita Federal do Brasil em 08/05/2025. Importacdo em desacordo a legislagdo sanitaria e
mercadoria interditada nos termos do TERMO DE INTERDICAO PARA DESTRUICAO N°
8/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA. Por esse fato, o(a) autuado(a) infringiu: RDC
81/ 2008 capitulo: V Item: |; Tal conduta esta tipificada na Lei n? 6.437/77, artigo 10, inciso IV. Lei n®
6.437/77, artigo 10, inciso XVIII.

[...]

Notificada da autuagdo em 24/06/2025 (SEIl 3668391), a Autuada apresentou sua
defesa em 04/07/2025 (SEI 3689482 e SEI 3689479), alegando, em suma, que recorreu quanto
ao indeferimento desta importacao por meio de peticao de recurso administrativo e defendeu-se
alegando que o medicamento importado tem finalidade de uso restrito, experimental e
controlado, sem qualquer destinacdo comercial ou terapéutica. Segundo a autuada a
importagéo tem a finalidade de realizacdo de ensaios laboratoriais, para o estudo do efeito de
cross-linking que ocorre entre a gelatina da capsula do produto e o principio ativo. Conforme
alegado, o vencimento das amostras ndo configura irregularidade, mas sim condigdo
experimental necessaria.

A importadora evocou ainda o art. 218 da Constituicdo Federal que impde ao
Estado — e a todos os 6rgaos da Administragédo Publica — o dever de promover e incentivar o
desenvolvimnto cientifico e a pesquisa e relatou ainda que a a Lei 6.360/1976 proibe a
importacdo de medicamentos “para fins industriais e comerciais” sem registro, mas néo proibe o
ingresso de amostras dirigidas a pesquisa (art. 10). Ao silenciar sobre a hipétese cientifica, a lei
deixa espago para regulamentacdo especifica que assegure o controle sanitario sem obstar o
conhecimento. A autuada argumenta que o item 5.1 do Capitulo V da RDC 81/2008 afasta, de
maneira inequivoca, a vedacgao geral de ingresso de medicamentos fora do prazo de validade
quando se trate de “amostras com a estrita finalidade de pesquisas, desenvolvimento de
formulacdes e trabalhos médicos e cientificos”, sendo esse o caso desta importacao, segundo o
particular. Assim, segundo o0 mesmo, a interpretacao restritiva que embasa o referido AIS esta
descontextualizada e desconsidera a finalidade técnico-cientifica expressa no pedido de
importagéo, violando o principio da legalidade ao aplicar sangdo sem base normativa especifica
para o0 caso.

Por fim, requer o arquivamento do AlS.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2°, da Lei n® 6.437, de 1977,
manifestou-se em 21/07/2025 pela manutengao do AIS (SEI 3718606), argumentando que
a importacao da LPCO 12500446307 NAO foi categorizada pela prépria empresa importadora do



medicamento com o cédigo de assunto correspondente a pesquisa cientifica (cddigo: 90399),
conforme o Manual de Peticionamento de Licenca de Importagdo por meio de LPCO. Pelo
peticionamento dos autos, incluindo o expediente n® 0594673/25-9 protocolado junto a ANVISA
que trata do referido processo de importacdo, classifica a importagdo do medicamento no
ambito do assunto: "90347", que refere-se a finalidade de testes de controle de qualidade para
fins de adicionar dados ao dossié de qualidade do medicamento para submissdo regulatéria
pela industria farmacéutica. Ademais, é importante frisar que, para efeitos de liberacdo de lotes
do medicamento, os dados do relatério do estudo Cross-Linking devem ser avaliados com as
amostras dentro do prazo de validade, sendo justificavel os testes no periodo final, mais
préximo possivel a data de fim da validade, mas nao posterior a mesma, a fim de se detectar
melhor produtos de degradacao e condi¢oes de armazenagem, por exemplo. Isso é corroborado
pelas diretrizes da RDC 318/2019 (Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos) e ICH
Q1A(R2) — Stability Testing of New Drug Substances and Products, onde ambos ressaltam que
0s ensaios devam ocorrer dentro do prazo de validade. As amostras do medicamento importado
tratam de lotes com cerca de 18 meses apds a validade expirada, longe do recomendavel e
preconizado para os referidos testes do estudo Cross-Linking.

Salienta, ainda, que, pela instrucdo dos autos da importacdo é de se perceber
claramente que a importacdo tem a finalidade de realizar os referidos testes laboratoriais como
etapa do processo de desenvolvimento a nivel industrial para submissdo da documentacao a
autoridade regulatéria e aprovagéo de registro do medicamento e sua fabricagao para atender a
demanda comercial. Nao se trata de finalidade de producao de conhecimento pela comunidade
cientifica como alegado, até porque o importador realiza costumeiramente importacdo e
distribuicdo de medicamentos em operagdo comercial, ndo possuindo histérico de atuagao
como instituicdo deste fim e ndo detém autorizagdo de funcionamento perante a ANVISA para
atividade relacionada a pesquisa cientifica ou tecnolégica.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracdo como alto tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (SEI 3718606).

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

Ademais, quanto a autuacdo, entendo que foram observados o0s principios
administrativos, inclusive os da ampla defesa e do contraditério, bem como os requisitos
de validade do art. 13 da Lei n® 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencao
do AIS, considerando o Termo de Interdicao (SEl 3655142), carta confissdo de importador
(SEI 3655156) e o Extrato LPCO (SEI 3655163), que comprovam a autoria e materialidade da
infracdo sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlIS, 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 1l da Resolucdo RDC n? 81, de 2008).

A importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria ndo regularizados junto a
Anvisa pode ensejar em risco e danos a saude de seus consumidores.

Importante salientar que se trata de amostras de cerca de 18 meses apo6s o0 prazo
de validade expirado com risco real de dano ambiental e a saude da comunidade aeroportuaria
perante a sua importacao, transporte, recepcao e armazenagem. Além disso, esses ensaios de
controle de qualidade com essas amostras vencidas a tao longa data podem produzir dados
errdbneos e instruir relatérios de qualidade que induzem decisdes regulatérios equivocadas da
autoridade sanitaria, provocando risco grave a saude publica.



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 infracdes sanitarias e a sua capacidade econémica, nos termos dos
arts. 62, Il e lll, e 2°, §3°, respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispée que igualmente se levem
em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos arts. 7° e 8°
da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como Grande Porte Grupo | (SEI
3948436), é primaria no que se refere a anteriores condenagdes por infragdes sanitarias (SEI
3735801) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto pela &rea autuante
(SEI 3718606).

Observados os pressupostos dos arts. 7° 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 serd classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de
acordo com a regra do art. 49, |, c/c art. 2%, § 1°, |, da Lei n® 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e 0 risco sanitario da
infragdo cometida, a aplicagdo 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 nao pode se exceder a ponto de impactar mais que 0 minimo necessario
para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuagcao 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$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

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

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacgao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infragées Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Ana Camila Teixeira de Campos, Especialista
em Regulacao e Vigilancia Sanitaria, em 24/11/2025, as 21:46, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 42 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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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
¥ hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 3948442 e o codigo
I CRC 8A0C3391.
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