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VOTO N2 252/2025/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n?2 25351.663613/2018-31

Expediente n® 1277188/25-4

Recorrente: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

CNPJ: 05.161.069/0001-10

INFRACAO SANITARIA.
MEDICAMENTO. INDEFERIMENTO
DA PETICAO. ROTULAGEM
IRREGULAR.

1. A analise de infracdes
sanitarias baseadas em
inconsisténcias de rotulagem ou
inspecao visual nao demanda a
observancia do rito de coleta de
amostras em triplicata e
contraprova. Art. 27 da Lei n®©
6.437/1977.

2. A lavratura do auto de infracao
e o0s atos administrativos de
instrucao e impulso processual
atuam como marcos interruptivos
do prazo de prescricao da
pretensao punitiva e
intercorrente. Art. 38 da Lei n®
6.437/1977 e § 12 do art. 12 da
Lei n29.873/1999.

3. Configura infracao sanitaria de
natureza formal a rotulagem de
produtos com nUmero de registro
sanitario que tenha sido objeto
de cancelamento pela autoridade
competente. Inciso | do art. 67 da
Lei N2 6.360/1976.

4. A reproducao de dados
essenciais de rastreabilidade
exclusivamente por meio de
relevo negativo em embalagem
secundaria, sem contraste de cor,



contraria a exigéncia de clara e
indelével visualizacao da
informacao. § 22 do art. 19 da
RDC n271/2009.

5. A realizacao de adequacdes
técnicas por parte do infrator
apods a ciéncia formal da infracao
nao caracteriza a atenuante de
reparacao espontanea do dano.
Inciso lll do art. 72 da Lei n®
6.437/1977.

6. A aplicacao da agravante de
reincidéncia é obrigatdéria quando
comprovada decisao
administrativa definitiva anterior
desfavoravel ao autuado. Inciso |
do art. 82 da Lei n®6.437/1977.
Manifestacao: CONHECER DO
RECURSO e NEGAR-LHE
PROVIMENTO.

Area responsdvel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria (GGFIS)
Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

1. RELATORIO

Submeto a apreciacao desta Diretoria Colegiada o
recurso administrativo interposto pela empresa Brainfarma
IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A. contra a decisao proferida
pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), que deu provimento
parcial ao recurso em primeira instancia e aplicou a sancao de
multa de R$ 40.000,00 (quarenta mil reais), além da adverténcia,
pela pratica de infracdes sanitarias relacionadas a rotulagem do
medicamento FLOXICAM®, apresentado em capsulas gelatinosas
duras de 20 mg.

O Processo Administrativo Sancionador (PAS) teve
sua origem no Auto de Infracdao Sanitaria (AIS) n?2 0921053189
(2794441, p. 3-4), lavrado em 21/09/2018, apés fiscalizacao que
constatou irregularidades no lote B16E1931 do medicamento
mencionado, fabricado em maio de 2016 e com validade até
maio de 2018. A fiscalizacao imputou a Recorrente a pratica de



duas condutas infracionais distintas:

a)a primeira infracao consistiu na utilizacao, na
rotulagem do produto, do numero de registro
1.5584.0249.002-8, o qual havia sido formalmente
cancelado por ato desta Agéncia, especificamente
pela Resolucao (RE) n? 498/2016. Na data da
fabricacao do lote, o registro vigente era o
1558404890015. Tal conduta foi tipificada como
violacao ao artigo 67, inciso I, da Lei n? 6.360/76,
uma vez que o produto foi rotulado em desacordo
com os termos e as condicOes do registro valido, e
enquadrada como infracao sanitaria sujeita as
penas da Lein26.437/77.

b)a segunda infracao decorreu do resultado
insatisfatorio do Laudo de Analise Fiscal n¢
2068.1P.0/2016, que apontou deficiéncia na
impressao das informacdes de rastreabilidade na
embalagem  secundaria. Especificamente, o
numero de lote, a data de fabricacdao e a data de
validade foram estampados apenas em relevo
negativo (baixo-relevo), sem qualquer utilizacao de
cor ou contraste que garantisse a sua nitida
legibilidade. Esta pratica foi considerada em
desacordo com o artigo 19, § 22, da Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) n? 71/2009, que proibe o
uso exclusivo de relevo para a aposicao de dados
essenciais a rastreabilidade.

Em sua defesa e nos recursos administrativos
interpostos, a Recorrente alegou nulidade de todo o processo por
suposto cerceamento de defesa, ao argumentar que o laudo de
analise fiscal nao observou o rito legal de coleta de amostras em
triplicata e o convite para a analise pericial em contraprova,
conforme exigido pelo art. 27 da Lei n2 6.437/77.
Adicionalmente, alegou a ocorréncia de prescricao intercorrente
e punitiva, questionando o lapso temporal decorrido tanto entre a
analise fiscal em 2016 e a lavratura do auto de infracao em 2018,
quanto entre os diversos atos de impulso processual.

No mérito, alegou que a utilizacao do registro
cancelado fora mero erro material, sem potencial risco sanitario
(risco classificado como baixo), e argumentou que a infracao de
legibilidade da rotulagem nao seria aplicavel a época da
fabricacao do lote, em virtude do sobrestamento do prazo de



adequacao previsto na RDC n¢ 71/2009. Requereu, ainda, a
aplicacao da atenuante de reparacao espontanea do dano, em
decorréncia da posterior implementacao de sistema de
codificacao a laser, e a necessidade de compensacao entre essa
atenuante e a agravante de reincidéncia.

A Coordenacao de Apoio ao Julgamento de Infracoes
Sanitarias (CAJIS) proferiu decisao em primeira instancia
(2794441, p. 209-211), mantendo a procedéncia de ambas as
infracbes e aplicando a penalidade de multa de R$ 80.000,00
(oitenta mil reais), cumulada com adverténcia. A CAJIS rejeitou a
teses de nulidade, argumentando que a analise de rotulagem é
de natureza meramente visual e documental, e nao laboratorial.

Inconformada, a Recorrente interpds recurso
administrativo, que foi submetido a GGREC que, por meio do
Voto n? 108/2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (3553967),
conheceu do recurso e, no mérito, deu-lhe provimento parcial
para diminuir a da penalidade de multa de R$ 80.000,00 (oitenta
mil reais) para R$ 40.000,00 (quarenta mil reais), por considerar
a penalidade inicial excessiva sob o prisma da isonomia,
mencionando precedentes em que a infracao de rotulagem por
relevo negativo isoladamente resultou em penalidade de
adverténcia. Assim, separou as penalidades, aplicando
penalidade pecuniaria apenas para a infracao mais grave (uso de
registro cancelado), e aplicou a reincidéncia, dobrando a multa
base de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) para R$ 40.000,00
(quarenta mil reais).

Este recurso administrativo (3678019) mantém a
mesma fundamentacao recursal e foi encaminhado a esta
Diretoria Colegiada para andlise de mérito, no exercicio da
terceira e Ultima instancia administrativa.

2. ANALISE
2.1. Da admissibilidade do recurso

A admissibilidade do recurso administrativo esta
condicionada ao atendimento de requisitos formais
indispensaveis, conforme previsto no paragrafo Unico do art. 30
da Lei n26.437/1977, no art. 63 da Lei n29.784/1999, e nos arts.
62, 72 e 92 da RDC n? 266/2019. Tais requisitos consistem,
essencialmente, em: (i) tempestividade; (ii) legitimidade
recursal; e (iii) inexisténcia de julgamento por instancia superior,
ou seja, nao exaurimento da esfera administrativa.

Nos termos do art. 92 da RDC n?2 266/2019, em



conformidade com o paragrafo Unico do art. 30 da Lei n®
6.437/1977, o prazo para interposicao do recurso administrativo
é de 20 dias, contados da ciéncia da decisao recorrida. No
presente caso, considerando que a ciéncia da decisao se deu em
11/06/2025 (3725231) e que o recurso foi protocolado em
30/06/2025 (3678020), verifica-se o cumprimento do prazo legal,
0 que configura a tempestividade do recurso.

Quanto a legitimidade, observa-se que o recurso foi
interposto pela empresa, por seus advogados, com procuracao e
documentos de representacao anexados ao processo (3678019),
nos termos do art. 58 da Lei n29.784/19909.

O recurso foi interposto perante o érgao competente
(GGREC) para o juizo de retratacao, sendo destinado, em ultima
analise, ao julgamento pela Diretoria Colegiada, que constitui a
Ultima instancia recursal no ambito desta Agéncia, de modo que
nao ocorreu o exaurimento da via administrativa.

Diante do exposto, constata-se o preenchimento de
todos os pressupostos de admissibilidade, em conformidade com
o art. 62 da RDC n? 266/2019, razao pela qual o recurso deve ser
CONHECIDO, passando-se a analise de seu mérito.

2.2. Analise das preliminares
2.2.1. Nulidade processual por vicio de forma

A Recorrente insiste na tese de nulidade do processo,
alegando que a inobservancia do rito procedimental estabelecido
no art. 27 da Lei n26.437/77 - que exige a coleta de amostras em
triplicata e o convite para a contraprova pericial - cerceou seu
direito a ampla defesa e ao contraditério. Este argumento,
embora repetidamente suscitado, nao encontra amparo juridico.

Conforme a orientacao consolidada desta Agéncia e o
entendimento exarado pela Procuradoria Federal, notadamente
no recente Parecer n2 118/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU
(3802950), o rito especial de coleta em triplicata é aplicavel
exclusivamente a andlises fiscais de natureza laboratorial, as
quais se destinam a verificar a conformidade da composicao e
das caracteristicas fisico-quimicas ou bioldgicas do produto com
a formula registrada, ou seja, a verificacao da identidade,
qualidade e seguranca intrinseca do medicamento. Tais analises
demandam a triplice divisao para preservar o direito a
contraprova quando hda possibilidade de erro técnico ou de
variacao amostral nos ensaios.

No presente caso, contudo, a irreqularidade objeto de



autuacao - tanto a utilizacao do niumero de registro cancelado
gquanto a deficiéncia no contraste da impressao - constitui uma
analise estritamente documental e visual. A verificacao consiste
em comparar o que esta impresso na embalagem secundaria
com o0 que determina o registro valido do produto e a norma
regulatoria (RDC n2 71/2009).

Nao ha ensaios quimicos, biolégicos ou fisicos
complexos que justifiguem a necessidade de uma analise pericial
de contraprova. A verificacao da legibilidade do rétulo ou da
conformidade da numeracao do registro € uma atividade de
fiscalizacao factual, que se prova por meio de documentos,
oficios e, no caso da rotulagem deficiente, por meio de captura
fotografica ou laudo descritivo da irregularidade evidente.

A intencao do rito do art. 27 ¢é proteger o
administrado contra alegacdes que dependem de alta
complexidade técnica e laboratorial. Ao se tratar de vicio de
rotulagem, a prova esta na propria materialidade do objeto e na
sua analise perante o marco regulatério, o que descaracteriza o
suposto cerceamento de defesa. Portanto, rejeita-se a preliminar
de nulidade processual, ratificando-se a solidez da instrucao
conduzida pela area técnica.

2.2.2. Prescricao punitiva e intercorrente

A Recorrente alega ocorréncia de prescricao, tanto
em sua modalidade  punitiva  quanto intercorrente,
argumentando que o lapso temporal decorrido entre a
constatacao da infracao, a lavratura do auto de infracao e os
subsequentes atos de impulso processual superou os limites
legalmente estabelecidos, implicando a extincao da pretensao
punitiva da Administracao. Tal alegacao demanda uma analise
rigorosa do marco legal e da cronologia do PAS.

A Lei n26.437/1977 estabelece o prazo de cinco anos
para a prescricao da acao punitiva (art. 38). No caso em analise a
infracao que ensejou a autuacao (fabricacao do lote B16E1931)
ocorreu em maio de 2016. O AIS n? 0921053189 foi lavrado em
21/09/2018. A lavratura do AIS constitui um inequivoco marco de
interrupcao da contagem do prazo prescricional, reiniciando-o a
partir desse ponto (art. 29 inciso |, Lei n? 9.873/1999).
Considerando que o prazo quinquenal se iniciou a partir da
consumacao da infracao em maio de 2016 e foi interrompido em
setembro de 2018, nao ocorreu prescricao entre a analise fiscal e
a lavratura do AlS.



Ja a prescricao intercorrente, prevista no art. 19, § 19,
da Lei n? 9.873/1999, tem prazo de trés anos, e é contada a
partir do ato interruptivo anterior, quando o processo permanecer
parado. A Recorrente destaca grandes lapsos temporais entre
marcos decisérios, como entre a analise fiscal de dezembro de
2016 e a lavratura do AIS em setembro de 2018, ou entre a
decisdao de primeira instancia e o julgamento pela GGREC,
ignorando os diversos atos administrativos de instrucao e
impulso processual que também interrompem do prazo trienal.

De fato, a correta verificacao do fluxo processual
indica o sequenciamento de atos que impedem a consumacao do
triénio intercorrente. Apés a lavratura do AIS em 21/09/2018, o
processo teve o0s seguintes atos decisérios e de impulso
relevantes, conforme identificado pela GGREC:

a) decisao de primeira instancia em 30/09/2020;
b) notificacao da decisao em 08/06/2021;

c)decisao de nao retratacao da autoridade
autuante em 24/01/2023; e

d)voto GGREC em 22/05/2025.

A jurisprudéncia administrativa consolidada no
ambito desta Agéncia reconhece, para fins de interrupcao da
prescricao intercorrente, nao apenas 0s atos expressamente
elencados no art. 22 da Lei n2 9.873/1999, mas também qualquer
ato inequivoco de impulsionamento regular, formal e necessario
do processo administrativo.

Ao examinar a movimentacao processual, constata-se
gue em nenhum momento houve inércia administrativa com
duracao superior ao triénio legal. Ao contrario, a complexidade
da matéria, a andlise das defesas e a necessidade de
manifestacao de diferentes 6rgaos, inclusive a Procuradoria
Federal, justificaram o tempo despendido, sempre dentro da
legalidade e da razoabilidade dos prazos.

Conclui-se, portanto, que a Administracao praticou,
com a devida diligéncia, os atos indispensaveis para dar
continuidade ao PAS, afastando a alegacao de consumacao da
prescricao punitiva e intercorrente.

2.3. Da manutencao da tipicidade das condutas
infracionais

A Recorrente foi autuada por ter fabricado e
comercializado o lote B16E1931 com um nUmero de registro que



havia sido cancelado em fevereiro de 2016, meses antes da
fabricacao do lote em maio de 2016. Em sua defesa alega ter
sido um "mero erro material" decorrente do processo de
migracao de registro (similar para clone), e sustenta que o
medicamento em si mantinha as especificacdes originais, sem
risco sanitario ao consumidor.

Ocorre que a infracao tipificada no art. 67, inciso |, da
Lei n? 6.360/76 possui natureza formal. A norma estabelece a
proibicao de rotular ou embalar produtos em desacordo com as
especificacoes exigidas no termo de registro.
Independentemente do risco intrinseco a férmula, a utilizacao de
um registro cancelado (ou invalido) viola o principio fundamental
do controle sanitario e da rastreabilidade.

O sistema de registro é o pilar desta Agéncia para a
identificacao, monitoramento e eventual recolhimento de
produtos irregulares. A indicacao de um registro que nao mais
existe no sistema ativo de controle pode comprometer a
capacidade de resposta da fiscalizacao e confundir toda a cadeia
de distribuicao. E irrelevante para a consumacao da infracao se o
erro foi intencional ou meramente material; o dever do fabricante
€ zelar pela exatidao de todas as informacdes constantes no
rétulo, sendo a vigéncia do registro a mais critica delas,
configurando inequivoca violacao a lei sanitaria federal.

Em relacao a ilegibilidade das informacdes
obrigatérias de lote, fabricacao e validade, impressas
exclusivamente por relevo negativo e sem contraste de cor, em
desrespeito ao art. 19, § 29, da RDC n2 71/2009, a Recorrente
alegou que a exigéncia de contraste estava suspensa a época da
fabricacao do lote, em funcao do sobrestamento do prazo de
adequacao previsto na RDC n? 26/2011. Contudo, essa tese nao
se sustenta no caso concreto.

O beneficio do sobrestamento destina-se a dar tempo
para que os detentores de registros de medicamentos ja
existentes se adequassem as novas exigéncias de rotulagem
estabelecidas pela RDC n? 71/2009. No entanto, o registro
vigente para o lote B16E1931 é decorrente de uma migracao
para registro de medicamento clone, concedido em 2016,
portanto, apds a plena vigéncia da RDC n2 71/2009 e de seu art.
19. Para atos de registro novos ou migracdes que configuram
novo ato registral, as exigéncias de rotulagem devem ser
imediatamente cumpridas, nao se aplicando a moratéria
concedida a produtos que ja se encontravam no mercado sob a



égide de normas anteriores.

Ambas as infracdes, portanto, foram devidamente
comprovadas no ambito da instrucao processual, ratificando a
tipicidade das condutas.

2.4. Da dosimetria da pena aplicada

A Recorrente requereu a aplicacao da atenuante
prevista no art. 79, inciso lll, da Lei n? 6.437/77, alegando ter
implementado a codificacao a laser em suas embalagens. No
entanto, conforme corretamente analisado pela GGREC, a
atenuante exige a conjugacao de dois elementos essenciais: a
espontanea vontade e a proatividade na reparacao do dano ou
mitigacao dos seus efeitos.

O registro no processo indica que a alteracao ocorreu
apos a ciéncia formal da empresa acerca do resultado
insatisfatério do laudo de analise fiscal, em abril de 2017. Entao,
houve, na realidade, uma acao reativa a uma constatacao da
fiscalizacao e nao de uma iniciativa voluntaria e imediata. Os
requisitos legais nao foram preenchidos, razao pela qual a
atenuante deve ser rejeitada, afastando-se o pedido de
compensacao com a agravante.

Em contrapartida, a instrucao processual comprovou
a existéncia de infracao sanitaria anterior com decisao
administrativa definitiva em desfavor da Recorrente (2794441, p.
207), o que enseja a aplicacao da agravante de reincidéncia,
prevista no art. 89, inciso I, da Lei n® 6.437/77. A reincidéncia
implica a dobra do valor da multa, o que é coerente com o
objetivo de repressao e prevencao especial da conduta pelo
infrator reincidente.

Por fim, a decisao da GGREC de reduzir a multa
inicial demonstra um exercicio prudente e fundamentado do
poder discricionario da administracao na dosimetria da pena. A
GGREC reconheceu, ao diminuir o valor, a existéncia de
precedentes semelhantes nos quais a infracao de rotulagem por
relevo negativo isoladamente foi apenada com adverténcia.

A sancao de adverténcia foi mantida para a infracao
referente a ilegibilidade (relevo), enquanto a multa foi calculada
apenas sobre a infracao de maior potencial lesivo ao sistema de
controle: a fabricacao e comercializacao com registro cancelado.
Para esta infracao, classificada como leve, e considerando o porte
da empresa (Grande porte - Grupo 1), o valor da multa foi
estabelecido em R$ 20.000,00 (vinte mil reais). Em funcao da



comprovada reincidéncia, o valor foi dobrado, totalizando R$
40.000,00 (quarenta mil reais).

Este patamar é plenamente condizente com a
gravidade da conduta, com a classificacao da infracao como leve
e com o porte econdbmico da Recorrente. A manutencao do valor
ja reduzido pela GGREC assegura que a penalidade cumpra seu
papel sancionatdrio e educativo.

Verifica-se, portanto, que a decisao de segunda
instancia administrativa analisou exaustivamente todas as teses
da defesa, afastou corretamente as alegacdes de nulidade e
prescricao, manteve a tipicidade das infracboes e aplicou uma
penalidade adequada e devidamente fundamentada.

3. VvOTO

Diante do exposto, voto pelo CONHECIMENTO e NAO
PROVIMENTO do recurso administrativo interposto pela empresa
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A., mantendo-se
integralmente a decisao proferida pela GGREC.

E o voto que submeto a apreciacdo e posterior
deliberacao da Diretoria Colegiada, por meio de Circuito
Deliberativo.

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

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes
.1 ) Cardoso Campos, Diretor, em 25/11/2025, as 16:38,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
I 1do art. 42 do Decreto n2 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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