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VOTO N2 296/2025/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 18/2025
ITEM 3.2.2.2

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Easelabs Laboratério Farmacéutico Ltda. (nova

denominacao de Laboratério Belém Jardim Industria e Comércio
Ltda.)

CNPJ: 17.299.140/0001-05

Processo: 25351.294522/2016-84

Expediente do recurso (22 instancia): 0586493/23-9
Area de origem: CRES2/GGREC

Analisa recurso interposto pela
empresa Easelabs Laboratério
Farmacéutico Ltda. em face da

decisao proferida em 22 instancia pela
Geréncia-Geral de Recursos - GGREC,
gue negou provimento ao recurso
anterior, mantendo a penalidade de

multa aplicada por infracoes
sanitarias. CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo, expediente n?@
0586493/23-9, interposto pela empresa Easelabs Laboratério
Farmacéutico Ltda. (nova denominacao de Laboratério Belém
Jardim Indlstria e Comércio Ltda.), inscrita no CNPJ
17.299.140/0001-05, contra a decisao proferida em 22 instancia
pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 82 Sessao de
Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 05/04/2023. Essa
decisao, materializada no Voto ne 160/2023-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e publicada por meio do Aresto n®
1.559, de 05/04/2023, no Diario Oficial da Uniao (DOU) n® 67, de



06/04/2023, Secao 1, pag. 73, decidiu por CONHECER do recurso
anterior da empresa e NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo a
penalidade de multa no valor de R$ 64.000,00 (sessenta e quatro
mil reais), devidamente atualizada monetariamente.

O processo administrativo sancionador, sob o n®©
25351.294522/2016-84, teve origem no Auto de Infracao
Sanitaria (AIS) n? 2196749161 lavrado em 18/06/2016, cuja
infracao consistiu em:

e Descumprimento das boas praticas de fabricacao
(BPF) de medicamentos, conforme evidenciado
em inspecao realizada entre 22/06/2015 e
26/06/2015, documentada no Relatério de
Inspecao Nacional e no Il Parecer Técnico de
23/09/2015, que descreveu 25 nao conformidades
(sendo 4 criticas, 15 maiores e 6 menores). Dentre
elas, destacam-se: nao possuir padroes de
referéncia adequados, falta de dados para prazo
de validade, auséncia de monitoramento de
pressao entre salas, auséncia de registros de
manutencao preventiva, autoinspecao, controle de
mudancas e plano mestre de validacao.

e Deixar de responder a Notificacao n® 1061/2015-
GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA, de 03/12/2015, que
determinou o cumprimento da Resolucao - RE n?
2.269, de 12/08/2015, publicada no DOU n° 154,
de 14/08/2015, determinando implementar acoes
de recolhimento de diversos produtos fitoterapicos
(Dissol, Figabom, Reumatel, Joao Da Costa,
Depuratone, Apiflora, Agoniada, Cabiflex, Calmi,
Castanha Da India, Japadi, Piolendia, Sexotone,
Verton e Vinho de Jatobeba).

Estas condutas violaram diversos dispositivos legais e
regulamentares, tais como o Art. 10 da Lei n© 6437/1977, incisos
IV, XXIX e XXXI; os Arts. 18, 25, 42, §2°2 do Art. 61, §19 do Art. 87,
109, 111, 118, 123, §1°2 do Art. 132, 137, 143, 144, 159, 186,
209, §12 do Art. 220, 233, 241, paragrafo unico do Art. 247, 298,
304, 305, 476, 477, incisos lll e V do Art. 484, 524, 533 e 608 da
RDC n? 17/2010; bem como o paragrafo unico do Art. 14 e §12 do
Art. 15 do Decreto n28.077/2013.

Em decorréncia da infracao, a empresa foi autuada e,
apos a apresentacao de defesa em 12 instancia (04/10/2016) e



manifestacao do servidor autuante (24/08/2017), foi proferida a
decisao de 12 instancia pela CAJIS em 09/01/2020, que aplicou
multa no valor de R$ 64.000,00 (sessenta e quatro mil reais).
Notificada dessa decisdao, a recorrente interp06s recurso em
18/02/2020. Este recurso foi objeto de juizo de nao retratacao
pela autoridade julgadora de 12 instancia em 21/12/2020,
encaminhando o processo a Geréncia-Geral de Recursos (GGREC)
para julgamento em 22 instancia administrativa. O julgamento da
GGREC, ocorrido em 07/02/2023, negou provimento ao recurso,
mantendo a multa.

Inconformada com a decisao da GGREC, a recorrente
apresenta o presente recurso, expediente n? 0586493/23-9,
interposto em 08/06/2023, alegando, em sintese: a) nulidade do
Auto de Infracao por erro na capitulacao legal inicial e sua
posterior alteracao, o que prejudicaria o direito de defesa e
violaria o Art. 13 da Lei n? 6.437/1977; b) os efeitos do Relatério
de Inspecao Nacional e do Termo de Interdicao Cautelar teriam
sido revogados por um Termo de Acordo Administrativo de
19/04/2016 com a SES-MG, que ja existia na data da autuacao; c)
a empresa implementou acdes de recolhimento dos produtos; d)
a autuacao estaria amparada na auséncia de registro dos
produtos, o que contraria decisao judicial proferida em Medida
Cautelar no TRF da 12 Regiao (Processo n2 0059348-
61.2012.4.01.0000/DF); e) inexisténcia de risco ou lesao a
qualquer bem juridico, bem como a irrelevancia das infracdes
devido a nova gestao da empresa e a nao fabricacao dos
produtos atualmente; e f) subsidiariamente, requer a reducao da
penalidade.

E a sintese necesséria a0 exame do recurso.
2. ANALISE

Procedo a analise  dos  pressupostos de
admissibilidade e do mérito do recurso.

2.1. Da admissibilidade do recurso

Conforme o histérico processual, a recorrente tomou
conhecimento da decisao da GGREC em 19/05/2023. Nos termos
do paragrafo Unico do art. 30 da Lei n® 6.437/1977 c/c o art. 92
da RDC n?2 266/2019, o prazo para interposicao do recurso a
Diretoria Colegiada, de 20 (vinte) dias continuos, estendia-se até
12/06/2023. O presente recurso foi interposto eletronicamente
em 08/06/2023, sendo, portanto, tempestivo.

Ademais, verifica-se que 0 recurso possui previsao



legal, foi interposto perante o 6rgao competente, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por pessoa legitimada,
e o interesse juridico esta presente. As demais condicOes para
prosseguimento do feito foram atendidas, nao havendo
exaurimento da esfera administrativa.

Assim, uma vez preenchidos todos o0s requisitos de
admissibilidade, o recurso administrativo merece ser
CONHECIDO.

2.2. Da anadlise de mérito

A recorrente reitera argumentos ja exaustivamente
analisados e refutados nas instancias administrativas anteriores.
Assim, entendo que o inconformismo da recorrente nao merece
ser acolhido, pelos motivos que passo a expor detalhadamente,
refutando as teses apresentadas:

2.2.1. Da inexisténcia de nulidade por
alteracao da capitulacao legal

A alegacao de nulidade do Auto de Infracao e das
decisbes subsequentes por alteracao da capitulacao legal é
improcedente. Conforme reiteradamente afirmado, o direito de
defesa do autuado fundamenta-se nos fatos que lhe sao
imputados e nao na tipificacao legal em si. O Auto de Infracao
descreveu de forma clara e precisa as condutas irregulares de
descumprimento das BPF e da omissao em responder a
notificacao de recolhimento. A posterior correcao do
enquadramento legal, por parte da autoridade julgadora, visa
adequar o ato administrativo a legislacao pertinente, sem,
contudo, modificar os fatos que embasaram a autuacao. Tal
saneamento nao configurou prejuizo a defesa, uma vez que a
empresa teve plena ciéncia das irregularidades constatadas
desde o inicio do processo e, inclusive, pautou sua defesa sobre
elas, conforme se extrai da analise dos autos. Portanto, nao ha
que se falar em violacao ao Art. 13 da Lei n©6.437/1977.

Nesse sentido, o entendimento jurisprudencial
consolidado é de que "o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes, mas
da pratica dos atos que |he sao atribuidos", conforme ja
referenciado em  decisbes anteriores neste processo
administrativo (TRF 12 Regiao AMS 95.01.02973-5/R0O). Uma vez
que os fatos que motivaram a autuacao foram devidamente
descritos e a empresa exerceu seu direito de defesa sobre eles,
nao ha que se falar em cerceamento de defesa quando a



tipificacao legal incorre em alguma falha, sendo esta passivel de
correcao, sem macula ao processo.

2.2.2. Da irrelevancia do Termo de Acordo
Administrativo com a SES-MG

O Termo de Acordo Administrativo celebrado com a
Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais, datado de
19/04/2016 nao possui o condao de afastar as infracdes
sanitarias ja consumadas a época da inspecao, ocorrida entre
22/06/2015 e 26/06/2015. A Anvisa nao foi parte signatdaria deste
acordo e, portanto, nao esta a ele vinculada. Ademais, acordos
dessa natureza visam, em geral, a regularizacao de situacoes
futuras e o compromisso com a adequacao, nao a anulacao ou
desconsideracao de irregularidades pretéritas e ja apuradas em
processo sancionatério. A responsabilidade pelas condutas
praticadas a época dos fatos permanece inalterada.

2.2.3. Do cumprimento das acoes de
recolhimento e o principio da ofensividade

Apesar de a recorrente alegar ter implementado as
acoes de recolhimento dos produtos, conforme demonstrado nos
autos, tal medida ocorreu apds a notificacao da autoridade
sanitaria e fora do prazo legal estabelecido. A infracao original
consistiu justamente na omissao em responder a notificacao
de recolhimento e nao na auséncia total de recolhimento. A acao
tardia, embora possa ser considerada no contexto de atenuacao
da lesao, nao exime a empresa da responsabilidade pela infracao
ja consumada. O descumprimento das BPF, especialmente com
nao conformidades classificadas como criticas e maiores, e a
omissao em atender a uma ordem sanitaria de recolhimento,
representam um risco sanitdrio intrinseco e potencial a saude
publica, independentemente da comprovacao de dano concreto.
A atuacao da vigilancia sanitaria é precipuamente preventiva, e a
gravidade da infracao nao se mede apenas pela ocorréncia de
dano, mas pelo risco que a conduta gera.

2.2.4. Da decisao judicial sobre isencao de
registro e o poder de policia sanitaria da Anvisa

A alegacao de que a autuacao desrespeita a decisao
judicial proferida em Medida Cautelar (Processo n2 0059348-
61.2012.4.01.0000/DF) ¢é improcedente. A jurisprudéncia e a
posicao da Procuradoria Federal junto a Anvisa sao unanimes em
diferenciar a questao daisencdo de registro da obrigatoriedade
de cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo. A decisao



judicial mencionada tratou da desobrigacao de registro para
determinados produtos, nao abordando ou isentando a empresa
do cumprimento das BPF, que sao requisitos essenciais para
garantir a qualidade, seguranca e eficacia de qualquer produto
sujeito a vigilancia sanitaria. A Anvisa, no exercicio de seu poder
de policia, atua para garantir que os produtos fabricados e
comercializados atendam aos padroes de qualidade,
independentemente de sua situacao registral. As infracbes de
BPF e a omissao em responder a notificacao sao fatos distintos e
nao se confundem com a discussao sobre a necessidade de
registro.

2.2.5. Da nova gestao, da nao fabricacao dos
produtos e da responsabilidade pelas infracoes
pretéritas

As informacdes sobre a nova gestao da empresa e a
decisao de nao fabricar mais os produtos que deram origem a
autuacao, embora relevantes para a atual situacao da empresa,
nao afastam a responsabilidade pelas infracdes sanitarias
consumadas a época dos fatos. A apuracao e a punicao referem-
se as condutas pretéritas, quando a empresa operava sob as
condicdoes que levaram a lavratura do Auto de Infracao. A
mudanca de cenario atual nao retroage para anular as infracoes
ja ocorridas e devidamente comprovadas.

2.2.6. Da razoabilidade e proporcionalidade da
penalidade

A penalidade de multa de R$ 64.000,00 (sessenta e
quatro mil reais) foi aplicada em conformidade com os critérios
legais, considerando o porte da empresa (Médio - Grupo IV) e sua
primariedade. As infracdes, que incluem nao conformidades
criticas e maiores de BPF, representam um alto risco sanitario,
justificando a multa aplicada. O valor esta dentro da faixa
estabelecida para infracoes leves (R$ 2.000,00 a R$ 75.000,00),
nao havendo desproporcionalidade ou falta de razoabilidade na
sua fixacao.

3. VOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER do recurso
administrativo, expediente n?2 0586493/23-9, e, no mérito,
NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo a penalidade de multa
no valor de R$ 64.000,00 (sessenta e quatro mil reais),
devidamente atualizada monetariamente.

E o entendimento que submeto a apreciacdo da



Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
.1 JRodrigues Mota, Diretor, em 07/11/2025, as 17:50,
JEII ___'] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢9
assinatur . 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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%h. ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
: "_;'é',_-' https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
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