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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 345/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

ROP 18/2025, ITEM DE PAUTA 3.1.3.6

Processo n2: 25351.051205/2014-41
Expediente n®: 1200530/23-3 (SEI n® 3426310)
Empresa: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Assunto da Peticao: Recurso Administrativo.

Relator: Leandro Pinheiro Safatle.

I. RELATORIO

Infracao Sanitaria. Medicamento.
Bula com indicacao terapéutica
divergente do registro do
medicamento configura infracao

sanitaria. Incidéncia de
atenuante, uma vez que a
autuada, providenciou a

alteracao do texto da bula antes
da autuacao e da fiscalizacao.
Conhecer do recurso e dar-lhe
parcial - provimento, a fim de
aplicar a atenuante do Inciso Il
do Art. 72 da Lei n? 6.437/19775
e, assim, minorar a pena de
multa para R$ 12.000,00 (doze
mil reais), dobrada para R$
24.000,00 (vinte e quatro mil
reais), em razao da reincidéncia.

1 . Trata-se de recurso administrativo interposto em segunda instincia sob o
expediente n° 1200530/23-3 (SEI n® 3426310), pela empresa em epigrafe, em
desfavor da decisao proferida pela Geréncia-Geral de Recursos - GGREC, na 3?*
Sessdo de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 08/02/2023, na qual foi
decidido, por unanimidade, CONHECER do recurso interposto em 1? instancia sob o
expediente n° 0251016/18-2 ¢ DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, a fim de
aplicar a atenuante do inciso III do art. 7° da Lei n® 6.437/1977, e, assim, minorar a



pena de multa para R$ 12.000,00 (doze mil reais), dobrada para R$ 24.000,00 (vinte
¢ quatro mil reais), em razdo da reincidéncia, acompanhando a posi¢cao do relator
descrita no Voto n° 1564/2022-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

2. A fl. 2, consta o Auto de Infracio Sanitaria (AIS) n° 10-000x — GFIMP/2014 -
GFIMP, lavrado em 29/01/2014.

3. A fl. 3, consta 0 Memorando 173/2013 — COPRE/GTFAR/GGMED.
4. A fl. 4, consta 0 Mem. 02-0022/2013 — CFISC/GFIMP/GGIMP/ANVISA.

5. A fl. 5, consta copia da bula em desacordo com o registro.

6. A fl. 11, consta o Despacho n° 09-0229/2013 — CFISC/GFIMP/GGIMP/ANVISA,
que classificou o risco sanitario como baixo.

7 . A autuada foi notificada para ciéncia da autuagdo, por meio do Oficio n.
576/2014/CADIS/GGGAF/ANVISA (fl. 14), em 26/06/2014, conforme Aviso de
Recebimento (AR), a fl. 16), e protocolou impugnacao ao AIS sob expediente n°
0277696/14-1, as fls. 17-40.

8. A fl. 41, consta Certiddo de antecedentes, indicando o transito em julgado do PAS
n° 25351.052408/2010-17, em 17/12/2012, para efeitos da reincidéncia.

9. A fl. 42, consta extrato extraido do sistema Datavisa atestando o enquadramento da
autuada como sendo de Grande Porte — Grupo L.

10. A fl. 44, consta o Despacho 069/2015 — COPAS/GGFIS/SUCOM/ANVISA.
11. As fls. 45-46, conta Queixa Técnica de Medicamento n° 2010.04.001888.

12. As fls. 47-59, consta o Despacho 0091/2015 — GGFIS/SUCOM/ANVISA, por
meio do qual foram prestadas as informacdes requeridas pelo Despacho 069/2015 —
COPAS/GGFIS/SUCOM/ANVISA, tendo sido juntada aos autos copia de bula
encontrada em inspeg¢do investigativa e o Relatorio dessa fiscalizacao, realizada pela
Anvisa e a Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais.

13. As fls. 60-61, consta a Manifestagdo da area autuante pela manutencdo do auto de
infragao sanitaria.
14. As fls. 64-69, consta o relatorio de antecedentes da autuada, emitido por meio do

sistema Datavisa.

15. As fls. 70-71, tem-se a decisdo recorrida que manteve a autuacdo e aplicou a
autuada penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), dobrada para



RS 40.060,00 (quarenta mil reais), emrazio da reincidéncia.

16. A fl. 74, consta o Oficio n° 2-194/2018/CADIS/GGGAF/ANVISA, recebido pela
autuada em 13/03/2018, conforme AR, a fl. 88.

17. A fl. 76, consta a publicacdo da referida decisdo no Diario Oficial da Unifio
(DOU) n°® 48, de 12/03/2018, Sec¢ado 1, pagina 58.

18. As fls. 89-128, tem-se o recurso administrativo interposto pela recorrente sob o
expediente n° 0251016/18-2.

19. A fl. 135, consta a decisdo de ndo retratagdo, em que a autoridade julgadora de 1*
instancia administrativa conheceu do recurso e niao acolheu as razdes recursais,
mantendo a penalidade de multa.

20. A fl. 138, consta ata de reunido, realizada em 06/02/2023, com a presenca de
representantes da recorrente e servidores desta Agéncia.

21. As fls. 142-154, constam documentos relacionados a solicitagdo de copia integral
do processo protocolada pela recorrente por meio do SAT 2023022619.

22. As fls. 156-160, consta o Voto n° 1564/2022-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA,
que conheceu e deu parcial provimento ao recurso, aprovado na 3* SJO, realizada em
08/02/2023, e publicado por meio do Aresto n° 1.549, de 08/02/2023, no Diario
Oficial da Unido (DOU) n° 29, de 09/02/2023, Sec¢do 1, pag. 218 (fl. 161).

23. A recorrente foi notificada do teor do Voto mencionado (fls. 162-163) em
17/10/2023 (AR a fl. 164) e interp0s recurso administrativo em 2* instancia sob o
expediente n° 1200530/23-3 (SEI n°® 3426310), em 01/11/2023.

2 4 A fl. 166, consta 0 DESPACHO Ne
111/2023/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, datado de 27/11/2023, por meio
do qual o processo ¢ encaminhado para digitalizagao e inclusao no sistema SEI.

25. Termo de encerramento de processo fisico (SEI n° 2981480).
II. ANALISE
a. Da admissibilidade do recurso

26. Nos termos do art. 6° da Resolug¢ao de Diretoria Colegiada — RDC n°® 266/2019,
sdo pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsdao legal, a
observancia das formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de
admissibilidade a legitimidade e o interesse juridico. A Lei n° 9.784, de 29 de



janeiro de 1999, no art. 63 estabelece as regras para conhecimento do recurso, como
interposicao dentro do prazo estabelecido em lei e a legitimidade do responsavel
pela interposicao do recurso.

27. Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo tmico do art. 30 da Lei n°
6.437/1977 c/c o art. 9° da Resolucao RDC n°® 266/2019, o recurso administrativo
podera ser interposto no prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimag¢dao do
interessado. No caso, a ciéncia da recorrente da decisao ocorreu em 17/10/2023,
conforme Aviso de Recebimento - AR a fl. 164. O prazo final para a interposi¢ao de
recurso administrativo contra essa decisao era a data de 06/11/2023. O recurso foi
interposto, eletronicamente, sob o expediente n® 1200530/23-3 (SEI n° 3426310), em
01/11/2023, sendo, portanto, tempestivo.

28. Ademais, verificam-se as demais condigdes para prosseguimento do feito, visto
que o recurso tem previsao legal, foi interposto perante o o0rgdo competente, a
Anvisa, por pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera
administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

29. Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 6° da RDC n° 266/2019, razio
pela qual o presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a
analise do mérito.

b. Dos motivos da decisdo da area técnica

30. A recorrente foi autuada por apresentar bula divergente da constante no registro
do produto ADREN (epinefrina), 1mg, ampola, lote TD007309, validade: 07/2011,
embalagem hospitalar, uma vez que ndo consta no registro a indicagao: “provoca a
descida da pressdo arterial”, tendo, portanto, infringido a Lei n° 6.360/1976 e o
Decreto n° 79.094/1977.

Lei n°6.360/1976

Art. 6° - A comprovagdo de que determinado,
produto, até entdo considerado util, é nocivo a
saude ou ndo preenche requisitos estabelecidos
em lei implica na, sua imediata retirada do
comércio e na exigéncia da modifica¢do da
formula de sua composi¢do e nos dizeres dos
rotulos, das bulas e embalagens, sob pena de
cancelamento do registro e da apreensdo do
produto, em todo o territorio nacional.

Decreto n° 79.094/1977



Art. 15. A agdo de vigilincia sanitaria
implicard a fiscalizagdo de-todos os produtos
de que trata este Decreto, inclusive os isentos
de registro, os estabelecimentos de fabricagdo,
distribuicdo, armazenamento e venda, e os
veiculos destinados ao transporte dos produtos,
para garantir o cumprimento das boas praticas
e das exigéncias da legisla¢do vigente.

s 1° As empresas titulares de registro,
fabricantes  ou  importadoras; tém a
responsabilidade de garantiv e zelar pela
manutengdo da qualidade, seguranca e
eficacia dos produtos até o consumidor final,
para evitar riscos e efeitos adversos a saude.

Art. 96 As bulas dos medicamentos somente
poderdo fazer referéncia a agdo dos seus
componentes, devendo as, indicacgoes
terapéuticas se limitarem estritamente a
repetir as contidas nos termos do registro.

c. Da decisdao da GGREC

31. A GGREC, em sua analise, decidiu por conhecer do recurso e negar-lhe
provimento, mantendo-se a penalidade de multa aplicada.

d. Das alegacdes da recorrente

32. A recorrente alega, em sintese, que:

a) Estaria configurada a prescri¢cdo intercorrente entre a instauragdo do processo, em
2014, e a decisao de 1* instancia, em 2018;

b) o Decreto n° 79.094/1977, mencionado na decisdo, teria sido revogado pelo
Decreto n° 8.077/2013;

c) [...] em julho de 2012, a empresa realizou a correcdo da bula, o que foi
devidamente anuido pela Agéncia, demonstrando que a empresa teria saneado
qualquer questao antes mesmo de sua autuacao;

d) [...] restou demonstrado que nao houve (e ndo ha) qualquer prejuizo a saude dos
pacientes que consomem o medicamento, restando infrutifera a manutengdo do
processo em comento, sendo desarrazoavel e desproporcional.



e. Do Juizo quanto ao mérito

33. Inicialmente, verifica-se que o Auto de Infracdo Sanitaria foi lavrado conforme
preconiza o art. 13 da Lei n® 6.437/1977 e ndo houve incidéncia das prescrigdes
intercorrente, punitiva e executoria previstas pela Lei n® 9.873/1999, a qual
estabelece prazo de prescrigcdo para o exercicio da acdo punitiva pela Administragao
Publica Federal, direta e indireta.

34. No caso, ora examinado, ao analisar as razoes recursais apresentadas em segunda
instancia, verifica-se que a recorrente ndo traz elementos novos capazes de infirmar a
decisao recorrida.

35.Da analise dos autos, observa-se que nao houve prescri¢do nos autos do
processo, nos termos da Lei n® 9.873, de 23 de novembro de 1999, que prevé trés
tipos de prescrigdo: a relativa a acdo punitiva do Estado (caput do art. 1°), a
intercorrente (§1° do art.1°) e a relativa a agdo executdria (art.1°-A).

36. A contagem do prazo para a prescri¢do intercorrente interrompe-se a cada
movimentagdo processual da Administracdo que impulsione o processo a sua
resolucdo final, ou seja, “a interrupcao da prescricao intercorrente ndo se limita as
causas previstas no art. 2° da Lei n® 9.873/1999, bastando para tanto que a
Administragdo pratique atos indispensdveis para dar continuidade ao processo
administrativo.

37.H4 que se lembrar que interrupg¢do difere da suspensdo, na qual aquela
(interrupgdo) caracteriza-se pelo fato que o tempo ja decorrido ndo ¢ computado,
voltando a contar como se nunca tivesse fluido.

38. Assim, entre o cometimento da infracdo sanitaria (22/04/2010, data da Queixa
Técnica de Medicamento) até¢ o presente momento, ha varios atos da Administracao
que interrompem o prazo da prescrigdo punitiva (quinquenal) e da intercorrente
(trienal):

e Lavratura do AIS, de 29/01/2014;

¢ Notificacao da autuada, em 26/03/2014;

e Manifestacao da area autuante, de 10/09/2015;
® Decisao de 1? instancia, de 20/02/2018;

¢ Notificacao da autuada, em 13/03/2018;

¢ Decisao de nao retratacao, de 18/06/2020;



¢ Voto n® 1564/2022 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, de 29/12/2022.

39. Observa-se que a autoria e a materialidade da infracao ficaram comprovadas, por
meio da bula enviada com a Queixa Técnica de Medicamento n° 2010.04.001888, ¢
mediante o Relatorio de Inspecao Investigativa no estabelecimento da autuada.

40. Na inspecao realizada pela Anvisa e a Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas
Gerais, fo1 verificado, na pasta do dossié de registro, que a frase “provoca a descida
da pressdo arterial” constava na bula referente ao expediente de renovacdo de
registro n° 061731/08-8, o que comprova a infracao sanitaria. Cumpre salientar que a
renovagao nao ¢ momento nem ¢ o procedimento correto para inclusdo de alteragdo
de bula com inclusao de frase ndo aprovado no registro.

41. O ato praticado pela recorrente se encontra devidamente tipificado na legislacao
sanitaria. Assim, ndo ha que se falar em auséncia de risco sanitario, ja que tal risco
torna-se implicito quando da tipificacao de determinada conduta. Nao se pode perder
de vista o bem tutelado pela lei de infragdes sanitdrias: evitar o risco € o dano
sanitario.

42. Nao ha como se entender ausente tipicidade por falta de perigo a saude publica no
caso concreto. As infragdes previstas no art. 10 da Lei n° 6.437/77 sao formais e nao
exigem, para sua consumacgao, a efetiva lesdo a saude publica.

43. A decisao da GGREC encontra-se devidamente motivada, em estrita observancia
aos preceitos normativos aplicaveis, respeitando os principios do devido processo
legal, contraditorio e ampla defesa. Dessa forma, constata-se que ndo foram
identificados vicios formais ou materiais que comprometam sua validade, tampouco
ilegalidade ou desvio de finalidade na atuacao desta Agéncia.

44. Assiste razdo a recorrente em relagdo a revogacao do Decreto n® 79.094/1977,
mencionado na decisdo, pelo Decreto n° 8.077/2013. Todavia, importante destacar
que ¢ pacifico o entendimento jurisprudencial de que o acusado, em processo judicial
ou administrativo, ndo se defende da tipificacdo das infragdes, mas da pratica dos
atos que lhe sdo atribuidos. E, no presente caso, a conduta ofensiva a legislagdo
sanitaria foi devidamente descrita, ndo havendo cerceamento de defesa da autuada.
Além da descricao clara e objetiva da conduta, a indicagdo do art. 6° da Lei n°
6.360/1976 deixou evidente o motivo da autuacao.

45.No VWoto n® 1564/2022-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA foi reconhecida a
incidéncia da atenuante prevista no inciso III do art. 7° da Lei n® 6.437/1977, em
razao de ter sido verificado pelos documentos juntados aos autos (fls. 101/117), que
a recorrente peticionou alteracao do texto da bula em 12/07/2012 (expediente n°
0582021/12-9), retirando a frase “provoca descida da pressdo arterial”, antes da



autuacao. Assim, o valor final da multa foi minorado de R$ 40.000,00 (quarenta mil
reais) para R$ 24.000,00 (vinte e quatro mil reais).

46. Reafirma-se ter a recorrente transgredido o art. 6° da Lei n® 6.360/1976, sendo
sua conduta tipificada no inciso IV do art. 10 da Lei n° 6437/1977, in verbis:

Art. 10 - Sdo infragoes sanitarias:

[-]

1V - extrair, produzir, fabricar, transformar,
preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar,
armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes,
utensilios e aparelhos que interessem a saude
publica ou individual, sem registro, licenga,
ou autorizagoes do orgdo sanitdrio competente
ou contrariando o disposto na legislagcdo
sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensdo e inutilizagdo,
interdi¢do, cancelamento do registro, e/ou
multa;

47. Em razdo do necessario controle de legalidade dos atos administrativos, ao
exame dos autos do processo, verifica-se auséncia de atos ilegais, fatos novos ou
circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a reconsideracao ou revisao da
decisdo ora recorrida.

48. Os fatos descritos estdo bem afeicoados a norma invocada, ndo tendo vindo aos
autos qualquer justificativa legalmente admissivel, razio pela qual tem-se como
violadas as normas sanitarias coligidas, estando afastada de pleno a incidéncia das
atenuantes prevista no art. 7° da Lei n° 6.437/1977.

49. Esclarecemos que o valor da multa se encontra nos limites da legalidade, vez que
foram observados pela Administracdo Publica os principios da razoabilidade e
proporcionalidade. A decisdo avaliou concisa, mas expressamente, as circunstancias
relevantes para a dosimetria da pena (porte econdmico da infratora, risco sanitario,
reincidéncia), nos termos do art. 2° c/c art. 6° da Lei n® 6.437/1977, ndao sendo
identificadas demais atenuantes ou agravantes aplicdveis ao caso, estando a



penalidade livre de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater punitivo-pedagogico.
Ainda, tem-se que a infracdo foi considerada leve, nos termos do art. 2°, §1°, I, da Lei
n° 6.437/1977 (I- nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00

(setenta e cinco mil reais)).
III. CONCLUSAO DO RELATOR

Diante do exposto, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE
PROVIMENTO, mantendo-se a penalidade de multa aplicada, no valor de R$
12.000,00 (doze mil reais), dobrada para R$ 24.000,00 (vinte e quatro mil reais)
emrazao de reincidéncia, acrescidos da devida atualizagao monetaria.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro
.1 )Safatle, Diretor-Presidente, em 07/11/2025, as 16:56,
sel ) | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39
assinatura I 1 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.

£¥L.T, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3925258 e o cédigo CRC 9D88FDEO.
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