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INFRACAO SANITARIA. IMPORTACAO. INSUMOS
FARMACEUTICOS. EFICACIA TERAPEUTICA NAO
AVALIADA PELA ANVISA. DEVOLUGAO DA CARGA.
IRRELEVANCIA PARA A CONFIGURACAO DO
ILICITO. MANUTENGAO DA AUTUAGCAO. REVISAO
DA MULTA.

1. A importagéo de insumos farmacéuticos destinados
a producao de medicamentos cuja eficacia terapéutica
nao foi avaliada pela Anvisa configura infracdo a
legislacdo sanitaria.

2. A devolugcdo da mercadoria ao pais de origem
constitui providéncia posterior que ndo afasta a
materialidade da infracdo administrativa constatada no
ambito do controle sanitario de importacao.

3. Embora o risco sanitario tenha sido classificado
como alto em razdo da incerteza quanto aos atributos
do insumo, a fixagdo da multa em R$ 64.000,00 para
infracdo de natureza leve, praticada por empresa
primaria e sem circunstancias agravantes, revela-se
excessiva.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

1. RELATORIO

Submeto a apreciagao desta Diretoria Colegiada o recurso interposto pela empresa Boiron
Medicamentos Homeopaticos Ltda. em face da decisdo proferida pela Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC), que negou provimento ao recurso anteriormente interposto e manteve a penalidade de multa no
valor de R$ 64.000,00 (sessenta e quatro mil reais).

O histérico do processo pode ser sintetizado nos marcos fundamentais a seguir descritos, que
demonstram o pleno exercicio do contraditério e da ampla defesa pela recorrente em todas as fases.

Em 10/02/2021, durante fiscalizagao sanitaria no Aeroporto de Viracopos, a autoridade
competente lavrou o Auto de Infragdo Sanitaria (AIS) n® 0545554215 em virtude da tentativa de importacao
de insumos farmacéuticos homeopaticos ativos sem que tivessem sua eficacia terapéutica avaliada por esta
Agéncia e sem que constassem das listas autorizativas vigentes a época (2957149, p. 3-4).

Os insumos farmacéuticos importados foram objeto do Termo de Apreenséao, Interdicdo de
Matérias-primas e Produto sob Vigilancia Sanitaria n® 1922011910 (2957149, p. 9-10), tendo sido
determinada a devolug&o dos produtos irregulares ao exterior. Posteriormente, a empresa manifestou-se nos
autos reconhecendo a impossibilidade de autorizagdo de entrada da referida carga com base nas normas
sanitarias de regéncia e solicitando autorizagao para a destruicdo dos insumos, o que demonstra a ciéncia
inequivoca da impossibilidade de nacionalizagdo daqueles produtos.

Devidamente notificada, a autuada apresentou defesa tempestiva alegando, em sintese, que: (i)
agiu pautada pela estrita boa-fé e que detinha o entendimento técnico de que as restricbes impostas pela
Resolugcao da Diretoria Colegiada (RDC) n? 204/2006 ndo se estenderiam aos insumos destinados a



manipulagdo magistral de medicamentos homeopaticos dinamizados, os quais ndo estariam sujeitos a
registro ou notificagao; (ii) o erro de compreensao da norma sanitéria constituiria circunstancia atenuante e
que, diante da devolugao integral da mercadoria ao pais de origem, sem qualquer introdu¢do no mercado de
consumo nacional, ndo houve risco sanitario concreto (2957149, p. 46-61).

A éarea técnica rebateu os argumentos de defesa, sustentando que a legislacdo regulatéria
sanitaria ndo faz qualquer distincdo ou excegcdao quanto aos insumos de origem homeopatica e que a
auséncia de avaliagdo prévia de eficicia terapéutica gera elevado grau de incerteza, justificando a
classificagcdo do risco sanitério como alto (2957149, p. 140-141). A empresa foi certificada como primaria
(2957149, p. 147) e enquadrada como Grande Porte - Grupo Il ( 2957149, p. 149).

A autoridade julgadora de primeira instdncia proferiu a Decisdo n® 2238482, julgando
procedente a autuacdo e aplicando a empresa a penalidade de multa no valor de R$ 64.000,00 (sessenta e
quatro mil reais). A decisao confirmou o entendimento da area técnica, afirmando que a boa-fé e a devolugao
posterior das mercadorias nao afastam a responsabilidade administrativa pela infragdo consumada no
momento do controle sanitario de importagao (2957149, p. 150-151).

A autuada interp6s recurso reiterando as teses de erro escusavel, auséncia de risco a saude
coletiva e desproporcionalidade da multa (2982201). Em sede de juizo de retratagéo, a decisdo foi mantida,
sendo os autos remetidos para a segunda instancia (2957149, p. 170-171).

A GGREC, por meio do Voto n® 1426/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (3382545),
negou provimento ao recurso. O julgamento de segunda instancia readequou de oficio a tipificacdo da
conduta para o inciso XXXIV do art. 10 da Lei n? 6.437/1977, por se tratar de dispositivo especifico voltado as
irregularidades na importacdo de matérias-primas e produtos sob vigilancia sanitaria. A GGREC manteve a
classificacédo de risco sanitario como alto, afastou a atenuante de erro escusavel e confirmou a multa em R$
64.000,00 (sessenta e quatro mil reais).

A empresa interpds novo recurso e a GGREC, por meio do Despacho n?
426/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (3594247), manteve sua decisdo e encaminhou 0 processo para
sorteio e deliberacao final por esta Diretoria Colegiada.

O Voto n® 154/2026/SEI/DIRE2/ANVISA (4259800), do qual ora apresento respeitosa
divergéncia, concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo a autuacao e a penalidade
de multa no patamar de R$ 64.000,00 (sessenta e quatro mil reais).

2. ANALISE
2.1. Da concordancia parcial: a caracterizacao da infracado sanitaria

Inicio minha manifestacao por registrar minha concordancia com o voto da Diretora Relatora no
que se refere a infragdo sanitaria praticada pela Recorrente. A analise do processo demonstra a
materialidade e a autoria da infracdo imputada.

A recorrente adota uma interpretagao restritiva do termo "fabricagdo", buscando dissocia-lo da
atividade de "manipulacao”. No entanto, a propria RDC n? 204/2006, em seus "considerandos", deixa
evidente o seu propdsito de "padronizar as acgbes da Vigilancia Sanitaria referentes aos Insumos
Farmacéuticos a serem utilizados na fabricacdo de medicamentos € na manipulagdo de medicamentos”, o
que evidencia a intencdo do regulador de tratar ambas as atividades de forma conjunta no que tange ao
controle dos insumos que as abastecem.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa, no Parecer ne
00048/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, (2957149, p. 160-167) analisou essa questao e concluiu que a
interpretacdo meramente literal do vocabulo "fabricacdo” é insuficiente e equivocada. A interpretagdo correta,
que considera a logica, a sistematica e a finalidade da norma, aponta que o termo foi empregado em sentido
amplo, genérico, para se referir a producao de medicamentos em qualquer escala.

A logica subjacente € a de que o controle sanitario deve incidir sobre a matéria-prima (insumo)
antes que ela seja incorporada ao produto final (medicamento), independentemente do processo produtivo
que serd empregado. A seguranca e a eficacia do medicamento dependem, entre outros fatores, da
qualidade de seus insumos.

Permitir a importacédo de insumos sem avaliagdo de eficacia para a manipulagédo, enquanto se
proibe para a industrializagdo, criaria uma lacuna regulatéria desprovida de racionalidade, expondo a
populacdo a um risco sanitario injustificado. A responsabilidade do farmacéutico na manipulacido, embora
fundamental, ndo substitui a competéncia da Agéncia de avaliar previamente a eficacia do insumo ativo que
sera utilizado. A missédo constitucional da Anvisa de proteger a saude da populagdo (art. 6°, Lei n°
9.782/1999) impde um controle preventivo sobre toda a cadeia farmacéutica.



Em relacdo ao risco sanitario, registo que a alegacdo de que os produtos nao foram
nacionalizados e eram altamente diluidos, conforme a pratica homeopatica, nao afasta a procedéncia da
autuacao, pois 0 risco ndo se resume ao dano concreto e imediato; ele abrange, fundamentalmente, a
probabilidade de ocorréncia de um evento adverso.

A importacdo de um insumo farmacéutico cuja eficacia terapéutica ndo foi avaliada pela
autoridade competente representa, por si s6, um risco sanitario elevado. A avaliagdo pela Anvisa é o
procedimento que confere um grau minimo de certeza sobre as propriedades de um insumo. Sem essa
avaliacdo, a Agéncia e a sociedade operam no campo da incerteza, o que é inaceitavel quando se trata da
saude humana.

Portanto, ndo ha controvérsia sobre a validade da autuacdo e a necessidade de imposicao de
uma sanc¢ao, razao pela qual acompanho a Diretora Relatora neste ponto especifico.

2.2. Do ponto de divergéncia: readequacao da dosimetria da penalidade

A minha divergéncia, contudo, reside especificamente na dosimetria da penalidade de multa.
Embora concorde com a existéncia da infragdo, entendo que o valor de R$ 64.000,00 (sessenta e quatro mil
reais) ndo se sustenta a luz dos principios da proporcionalidade, da razoabilidade e do dever de motivagao
dos atos administrativos.

A aplicagdo de uma sancgao, especialmente em valor pr6ximo ao maximo dentro da faixa legal
estabelecida para infragdes leves, exige uma fundamentagédo robusta e individualizada, que demonstre a
correlacdo entre a gravidade do fato, as circunstancias do caso e a multa imposta.

A Lei n? 9.784/1999 regula o processo administrativo no ambito da Administracdo Publica
Federal. Em seu art. 2% estabelece que a Administracdo obedecera, dentre outros, aos principios da
razoabilidade e da proporcionalidade. O mesmo artigo, em seu paragrafo Unico, inciso VI, impde o critério de
"adequagéo entre meios e fins, vedada a imposi¢géo de obrigacdes, restricbes e sangdes em medida superior
aquelas estritamente necessarias ao atendimento do interesse publico".

Assim, a dosimetria da pena administrativa deve ser um ato motivado e que permita ao
administrado compreender as razbées que levaram a autoridade a fixar a sancdo em um determinado
patamar.

A Lei n® 6.437/1977, que configura as infragbes a legislagdo sanitaria federal, fornece em seu
art. 6° os balizadores para a graduacao da penalidade. Dispde o referido artigo que, para a imposi¢cao da
pena e a sua graduacdo, a autoridade sanitaria levara em conta: (i) as circunstancias atenuantes e
agravantes; (ii) a gravidade do fato, tendo em vista as suas consequéncias para a salude publica; e (iii) os
antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

A Recorrente pleiteou o reconhecimento da circunstancia atenuante de erro escusével na
compreensao da norma sanitaria, prevista no art. 72, inciso Il, da Lei n? 6.437/1977.

Contudo, essa tese ndo merece acolhimento.

A Recorrente é subsidiaria de grupo empresarial de atuacao global, dotada de corpo técnico
especializado e de assessoria juridica qualificada, operando no comércio exterior de medicamentos e
insumos farmacéuticos. Nao se mostra plausivel reconhecer incapacidade de compreensdo de regras
regulatérias basicas de importacdo por parte de agente com tal nivel de especializagdo e inser¢do no
mercado regulado.

Por outro lado, entendo que assiste parcial razdo a Recorrente quanto a desproporcionalidade
do valor originalmente arbitrado em R$ 64.000,00 (sessenta e quatro mil reais). Sendo a infracdo classificada
como de natureza leve, o valor da multa em abstrato varia entre o piso de R$ 2.000,00 (dois mil reais) e o
teto de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais), nos termos do art. 22, § 12, inciso |, da Lei n® 6.437/1977.

A fixagdo da sangdo em patamar correspondente a aproximadamente 85% do limite maximo
legal revela-se medida excessiva para uma empresa primaria e em situagdo na qual a mercadoria foi
integralmente devolvida ao exterior, ndo tendo ocorrido dano concreto a salude publica.

Nesse contexto, a aplicagdo de sancbes administrativas por esta Agéncia deve ser pautada
pela estrita adequagédo entre os meios e os fins, evitando a imposicdo de restricbes ou penalidades em
patamar superior ao estritamente necessario para o atendimento do interesse publico.

Nessa linha, o Tribunal Regional Federal da 12 Regiao possui precedentes no sentido de reduzir
multas aplicadas por esta Agéncia, inclusive em valores inferiores ao estabelecido no presente processo (R$
50.000,00), quando verificada a condicdo de empresa primaria e a inexisténcia de efetivo risco ou dano a
saude publica. Em tais julgados, foi reconhecida a desproporcionalidade da sancdo originalmente fixada,
adequando-a as circunstancias concretas do caso:



DIREITO ADMINISTRATIVO E SANITARIO. APELAGAO. MULTA APLICADA POR INFRAGCAO
SANITARIA. DISTRIBUICAO DE AMOSTRAS GRATIS DE MEDICAMENTO EM EMBALAGEM
DIFERENTE DA  APROVADA  PELA ANVISA. REGULARIDADE DAS EMBALAGENS.
PROPORCIONALIDADE DA PENALIDADE. RECURSO PARCIALMENTE PROVIDO.

I. CASO EM EXAME

1. Apelagéo interposta por Libbs Farmacéutica Ltda. contra sentenga que julgou improcedente o pedido
de nulidade do Auto de Infragdo Sanitaria n.? 308/2002, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, em razdo da distribuicdo de amostras gratis do medicamento SELIMAX (uso
pediatrico) em embalagens que diferiam daquelas aprovadas para comercializagdo. A empresa foi
multada em R$ 50.000,00 e busca a anulagio da penalidade, alegando que a legislagdo vigente permite
a distribuicao de amostras com embalagens diferentes, desde que sigam os parametros normativos.

Il. QUESTAO EM DISCUSSAO

2. Ha trés questdes em discusséo: (i) verificar se a distribuicdo de amostras gratis do medicamento
SELIMAX em embalagens diferenciadas configura infracdo sanitéria; (ii) determinar se a penalidade
aplicada pela ANVISA é proporcional a infragdo; e (iii) analisar a aplicabilidade de atenuantes, como a
primariedade da empresa, para eventual redu¢do da multa.

ll. RAZOES DE DECIDIR

3. A legislacéo sanitaria, em especial a Resolugéo-RDC n.? 102/2000 da ANVISA, permite a distribuicao
de amostras gratis em embalagens que contenham pelo menos 50% do conteldo da embalagem
original aprovada, o que a apelante alega ter cumprido.

4. A aplicacédo de penalidades sanitarias deve observar o principio da proporcionalidade, de modo que
multas desproporcionais a gravidade da infragdo ndo podem ser mantidas.

5. Considerando que a empresa é primaria e que a infracdo nao causou dano real a saude publica
nem gerou confusao ao consumidor, a multa de R$ 50.000,00 é considerada excessiva, devendo
ser reduzida. (sem destaques no original)

IV. DISPOSITIVO E TESE

6. Recurso parcialmente provido, com a redugdo da multa para R$ 2.000,00 (dois mil reais).

Tese de julgamento:

1. A distribuicdo de amostras gratis de medicamentos em embalagens diferentes daquelas aprovadas
pela ANVISA nao configura infracdo sanitaria quando respeitados os parametros da Resolugdo-RDC n.?
102/2000. 2. A aplicacdo de penalidades sanitarias deve observar o principio da proporcionalidade,
especialmente quando se tratar de infragédo leve e empresa primaria.

Dispositivos relevantes citados: Lei n.? 6.437/77, art. 10, IV; Decreto n.2 79.094/77, art. 94; Resolugao-
RDC n.? 102/2000 da ANVISA, art. 21.

Jurisprudéncia relevante citada: TRF1, AC 0026650-36.2002.4.01.3400, Rel. Des. Federal Kassio Nunes
Marques, 62 Turma, e-DJF1 21/06/201

(Apelacao Civel n® 0020829-46.2005.4.01.3400. Relatora Juiza Federal Jaqueline Conesuque Gurgel do
Amaral, Décima segunda Turma, PJe 13/12/2024).

APELAQAO E REMESSA OFICIAL. ADMINISTRATIVO. ANVISA. AUTO DE INFRAGAO. MULTA.
CRITERIOS DE FIXAGAO. REDUCAO DO VALOR. SUCUMBENCIA RECIPROCA. OCORRENCIA.
SENTENCA REFORMADA EM PARTE.

1. O Auto de infragdo sob andlise foi lavrado pela Anvisa em funcdo de ndo haver a empresa
apresentado concessdo de Livre Pratica para a aportagem da embarcagdo, em desacordo com a
legislacdo de regéncia (Portaria n. 048 — MS/SVS/1995 e Lei 6.437/77).

2. Busca o recurso reforma da r. sentenga na parte em que reduziu o valor da multa imposta ao minimo
legal, bem como a inversdo do 6nus da sucumbéncia ou, ao menos, a sua distribuicao.

3. Considerando a presenca da primariedade da empresa, a auséncia de fatos desabonadores dos
seus antecedentes, bem como o cometimento de infracdo leve — critérios previstos na lei de
regéncia da matéria —, forcoso reconhecer a regularidade e adequagao da reducéao do valor da
sancao ao seu minimo legal (R$ 2.000,00), em celebragdo ao que decidiu a prépria autoridade
administrativa, em sede de juizo revisional, e aos principios da legalidade e da proporcionalidade. (sem
destaques no original)

4. Com relagédo ao 6nus da sucumbéncia (honorarios advocaticios e custas processuais), tendo em vista
que dos dois pedidos autorias formulados apenas um restou tutelado, cada litigante foi, em parte,
vencedor e vencido, o que reclama a proporcional distribuicdo das despesas (50% para cada parte), com
fulcro no art. 86 do CPC.

5. Apelagdo e remessa oficial conhecidas e, no mérito, parcialmente providas apenas para,
reconhecendo a ocorréncia da sucumbéncia reciproca, determinar a distribuicdo proporcional das
despesas do processo, nos termos do que fixado acima (art. 86, CPC).

(Apelacdo Civel n® 0026650-36.2002.4.01.3400. Relator Des. Federal Kassio Nunes Marques, TRF1,
Sexta Turma, e-DJF1 21/06/2017).

No presente caso, a andlise dos elementos constantes dos autos revela a presenca de
circunstancias favoraveis relevantes.

A Recorrente é priméria; inexistem circunstancias agravantes formalmente reconhecidas; € nao



houve concretizagao do risco sanitario identificado, uma vez que a atuagdo da vigilancia sanitaria impediu o
ingresso regular da mercadoria na cadeia produtiva nacional. Esses fatores recomendam o afastamento de
penalidade situada em faixa préxima ao limite maximo previsto para infragoes leves.

Também merece consideracao o porte econémico da empresa, que demanda a imposi¢cdao de
sancao apta a preservar a eficacia preventiva e pedagdgica da medida. A multa ndo pode ser reduzida a
valor que comprometa sua fungao dissuaséria, mas tampouco deve alcancar patamar que desconsidere as
circunstancias favoraveis verificadas nos autos.

Nesse contexto, a fixagdo da multa em R$ 44.000,00 representa solugdo proporcional e
adequadamente motivada. O valor situa-se acima da faixa intermediaria da escala legal, refletindo a
relevancia do risco sanitario envolvido e a necessidade de reprovacado da conduta, mas permanece afastado
do teto legal, em reconhecimento a natureza leve da infracédo, a primariedade da autuada, a inexisténcia de
agravantes e a auséncia de dano concreto.

Portanto, entendo que a multa deve ser redimensionada para R$ 44.000,00 (quarenta e quatro
mil reais), valor suficiente para atender as finalidades repressiva, preventiva e pedagdgica da sangao
administrativa, preservando o0 necessario equilibrio entre a gravidade potencial da conduta e as
circunstancias favoraveis constatadas no caso concreto.

3. VOTO

Diante do exposto, CONHECO do recurso interposto pela empresa Boiron Medicamentos
Homeopaticos Ltda. e, no mérito, DOU-LHE PARCIAL PROVIMENTO para reduzir a penalidade de multa
para R$ 44.000,00 (quarenta e quatro mil reais) .

E o0 voto que submeto & apreciacdo e posterior deliberagdo da Diretoria Colegiada, por meio de
Circuito Deliberativo.

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

'I _ Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes Cardoso Campos, Diretor, em 01/06/2026, as
ﬁglm L‘f_] 15:20, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de
eletrénica novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

FEX A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
ﬂf‘ informando o cédigo verificador 4291263 e o cédigo CRC 0E10C6ED.
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