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Processo: 25351.378629/2017-42

Expediente do recurso (22 instancia): 0201289/26-1 (SEI 3594633)
Area de origem: CRES2/GGREC

Analisa recurso administrativo interposto pela
empresa Brainfarma Industria Quimica e
Farmacéutica S.A. em face da decisdo da
Geréncia Geral de Recursos (GGREC), que
manteve a multa de R$ 40.000,00 (quarenta mil
reais) por infragdo sanitaria relacionada a
alteracdo do local de fabricagdo dos
medicamentos fitoterapicos Ginkotab e Plantacil
sem anuéncia prévia da Anvisa. CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo, expediente 0201289/26-1 (SEI 3594633),
interposto pela empresa Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A., inscrita no CNPJ
sob o n® 05.161.069/0001-10, contra a deciséo proferida em 22 instancia pela Geréncia Geral de
Recursos (GGREC), detalhada no Voto n® 205/2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI
n® 3674152) e materializada no Aresto n® 1.722, de 13/8/2025, publicado no Diario Oficial da
Unidao (DOU), de 14/8/2025, Secao 1, paginas 96, que decidiu por CONHECER do recurso
anterior e NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo a multa no valor de R$ 40.000,00 (quarenta
mil reais).

O processo administrativo sancionador n® 25351.378629/2017-42 teve origem em
fiscalizacdo sanitéria realizada pela Anvisa, que resultou na lavratura do Auto de Infracdo
Sanitaria (AIS) n® 17-227/2017-GGFIS, em 06/07/2017, contra a empresa Brainfarma Industria
Quimica e Farmacéutica S.A., apds constatacdo de irregularidades na rotulagem de lotes dos
medicamentos fitoterapicos Ginkotab (lotes B15F2310, B15F2311, B15F2312, B15F2313) e
Plantacil (lote B15H0498). As irregularidades incluiam alteragdo no local de fabricacdo sem
anuéncia prévia da Anvisa, identificando a Brainfarma como fabricante, ao invés da Luper, em
desconformidade com o registro, e foram constatadas em inspecao de renovacao de registro de
30/09 a 01/10/2015 e reavaliagao posterior.

Tais condutas violaram os arts. 5 e 19 da Resolucado da Diretoria Colegiada -
RDC n® 38/2014 (peticoes pds-registro de medicamentos fitoterapicos), bem como inciso IV e
XXIX do art. 10 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.



Em primeira instancia, a Coordenacao de Atuacdo Administrativa e Julgamento
das Infracbes Sanitarias (CAJIS), por meio da Decisdo n® 1237762, de 19 de novembro de
2020, julgou procedente a autuagao, aplicando multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais),
dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) em face de reincidéncia (§2°, art. 2°, Lei n®
6.437/1977).

Inconformada com a deciséo, a recorrente interpds recurso, que foi objeto de juizo
de nao retratagdo pela autoridade julgadora de 12 instancia, em 17/08/2023.
Subsequentemente, a GGREC, em julgamento ocorrido em 13/08/2025, materializado no Aresto
n® 1.722, de 23/8/2025, decidiu por CONHECER do recurso e DAR-LHE PARCIAL
PROVIMENTO, mantendo o valor da multa em R$ 20.000,00 (vinte mil reais), dobrada para R$
40.000,00 (quarenta mil reais) em face de reincidéncia (§2°, art. 2°, Lei n® 6.437/1977).

Irresignada, a recorrente interpds recurso a Diretoria Colegiada da Anvisa (DICOL)
em 16/09/2025, alegando, em sintese: ocorréncia de prescricao intercorrente por paralisacéo
superior a trés anos; inaplicabilidade da RDC n® 38/2014 (transferéncia de titularidade anterior e
demora da Anvisa); auséncia de dano concreto, dolo ou ma-fé; nulidade por capitulacéo
equivocada e desproporcionalidade da multa.

E a sintese necessaria ao exame do recurso.

2. ANALISE
Procedo a analise dos pressupostos de admissibilidade e do mérito do recurso.
2.1. Da admissibilidade do recurso

Nos termos do paragrafo unico do art. 30 da Lei n® 6.437/1977 c/c o art. 9° da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 266/2019, o prazo para interposi¢cao do recurso é de
20 (vinte) dias.

Conforme o histérico processual, a recorrente tomou conhecimento da decisao da
GGREC em 05/09/2025. O presente recurso foi interposto eletronicamente em 16/09/2025
(expediente n® 0201289/26-1 - SEI 3594633), sendo, portanto, tempestivo.

Ademais, verifica-se que o recurso possui previsao legal, foi interposto perante o
orgao competente, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por pessoa legitimada, e
0 interesse juridico esta presente. Assim, como as demais condi¢des para prosseguimento do
feito foram atendidas, ndo houve exaurimento da esfera administrativa.

Desta feita, uma vez preenchidos todos os requisitos de admissibilidade, o recurso
administrativo merece ser CONHECIDO.

2.2. Da analise de mérito

A recorrente concentra seus argumentos na prescricdo intercorrente,
inaplicabilidade da RDC n® 38/2014, auséncia de dano/dolo e desproporcionalidade da multa.
Contudo, entendo que o inconformismo da recorrente ndo merece ser acolhido, pelos motivos
que passo a expor detalhadamente, conforme ja amplamente fundamentado nas instancias
anteriores.

2.2.1. Da inexisténcia de prescricao intercorrente

A alegacao da empresa de que o processo teria ficado paralisado por mais de trés
anos, gerando a prescricdo administrativa conforme o art. 12, §1° da Lei n® 9.873/1999, nao se
sustenta. O monitoramento continuo dos marcos processuais demonstra que o processo foi
regularmente impulsionado, com a préatica de atos administrativos que, de forma inequivoca,
impediram a configuracao da alegada prescricéo intercorrente.

Conforme a Nota Cons. n? 35/2015/PF - ANVISA/PGF/AGU, exarada pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa, “todos os atos indispensaveis para que se dé continuidade
ao processo seriam aptos para interromper o prazo da prescricao intercorrente, uma vez que
representam a movimentagdo do feito, ou seja, o exato oposto da paralisacdo”. O mesmo



documento reforga que “qualquer ato de instrucao processual necessario a prolagao da decisao
definitiva impede a fluéncia do prazo prescricional estabelecido pelo art. 1° da Lei n® 9.873/99".

Destaca-se ainda que, em virtude da emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2, os prazos processuais afetos aos requerimentos de atos publicos
de liberacdo de responsabilidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa foram
suspensos. Vejamos:

RDC n? 355, de 23/3/2020

Art. 12 Ficam suspensos, por 120 (cento e vinte) dias, os prazos processuais afetos aos
requerimentos de atos publicos de liberagdo de responsabilidade da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, os previstos na Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977,
os dispostos na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 266, de 8 de fevereiro de
2019, e os definidos na Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 336, de 30 de janeiro
de 2020.

RDC n® 398, de 10/7/2020

Art. 12 A Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 355, de 23 de margo de 2020, passa
a vigorar com as seguintes alteragoes:

"Art. 12 Ficam suspensos 0s prazos processuais afetos aos requerimentos de atos
publicos de liberacdo de responsabilidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa, os previstos na Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, os dispostos na
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 266, de 8 de fevereiro de 2019, e os
definidos na Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 336, de 30 de janeiro de 2020."
(NR)

Essas suspensdes reforcam a regularidade da tramitagdo processual,
desconsiderando periodos que poderiam, por interpretacdo equivocada, sugerir inagdo da
administragao.

No presente caso, a cronologia processual é clara:

. 6/7/2017 - Lavratura do Auto de Infracao, fls. 01-02

. 12/9/2017 - Oficio n®. 1-1347/2017/CADIS/GGGAF/ANVISA encaminhando o
auto de infracdo para a empresa, fl. 28

. 25/2/2018 - Manifestacao da area autuante, fls. 320-324

. 19/11/2020 — Certidao de Reincidéncia, fl. 337

« 25/11/2020 - Decisao de primeira instancia, fls. 338-340

. 20/9/2021 — Notificacdo da decisdo de primeira instancia, fl. 347

. 21/10/2021 — Publicagao da decisao de primeira instancia, fl. 348

. 17/8/2023 - Decisao de Nao Retratacao, fls. 352-353

1/7/2025 - Voto n®. 205/2025-SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA

. 14/8/2025 — Publicagcéo da decisao de segunda instancia da GGREC
. 5/9/2025 — Notificacao da decisdo de segunda instancia

Assim, resta evidente que a sucessdo de atos administrativos, incluindo as
manifestagbes da parte e as andlises e decisdes da Anvisa, demonstraram a auséncia de
paralisagdo processual por periodo superior a trés anos, afastando, assim, a ocorréncia da
prescricao intercorrente.

2.2.2. Da aplicabilidade da RDC n¢ 38/2014 e ocorréncia da infracao

A transferéncia de titularidade do registro (RE n® 1.887/2013), disciplinada a época
de sua ocorréncia pela RDC n? 22/2010, ndo autoriza, por si sé, a promocao de alteracdes
unilaterais de rotulagem ou a modificagao do local de fabricacdo. Ao contrario, tal procedimento
condiciona-se a manutencao integral das caracteristicas previamente avaliadas pela autoridade
sanitaria, conforme dispde o art. 12 da RDC n® 22/2010, em consonancia com o art. 15 da Lei n®
6.360/1976. Ademais, eventuais alteracdes demandam a formalizacdo de peticdo especifica,



com a devida obtencao de anuéncia prévia da Anvisa, nos termos do art. 19, caput, da RDC n®
38/2014.

No caso em exame, verifica-se a auséncia de autorizacao regulatéria entre a
efetivacao da transferéncia de titularidade e a fabricagdao dos lotes em questdo (Ginkotab: julho
de 2015; Plantacil, lote B15H0498: 17/08/2015), circunstancia que configura, de forma
inequivoca, a pratica de infragdo sanitaria. Ressalte-se que os pedidos de alteracdo de
embalagem foram indeferidos em abril de 2014, ao passo que o requerimento de mudanca de
local de fabricacdo apresentado especificamente para o produto Ginkotab somente foi
protocolado em 30/09/2015, ou seja, em momento posterior a producao dos referidos lotes.

Tal sequéncia cronoldgica, objetiva e devidamente comprovada nos autos,
evidencia a ocorréncia da infragdo durante a vigéncia da RDC n? 38/2014, plenamente aplicavel
aos medicamentos fitoterapicos em fase pds-registro desde 2014, afastando, assim, qualquer
alegacao de nulidade por capitulacdo normativa inadequada ou de afronta ao principio da
irretroatividade, nos termos do art. 22, §12, da Lei n? 9.784/1999.

Outrossim, a RDC n? 61/2012 revela-se inaplicavel ao caso concreto, por nao
abranger medicamentos fitoterapicos. Igualmente, ndo prospera a alegacao de transferéncia de
responsabilidade a Administragdo em razdo de eventual mora deciséria, uma vez que 0s
indeferimentos proferidos em 2014 configuraram inequivoca ciéncia da interessada quanto a
irregularidade, e oportunizaram a recorrente a possibilidade de adotar medidas corretivas em
prazo superior a um ano antes da fabricacdo. Nao obstante, a recorrente optou por prosseguir
com a producdo sem a necessdria anuéncia prévia, incorrendo em violagcdo ao dever de
diligéncia imposto pela Lei n? 6.360/1976.

2.2.3. Da natureza objetiva da infracdo e auséncia de dano/dolo como
excludentes

A auséncia de comprovagdo de dano concreto ndo afasta a punibilidade da
conduta, tampouco constitui circunstancia atenuante, nos termos do art. 7° da Lei n°
6.437/1977. Isso porque a disciplina sanitaria orienta-se pela protecdo da saude publica
coletiva, pautando-se, inclusive, pelo principio da precaugdo consagrado no art. 225 da
Constituicdo Federal. Ao revés, a ocorréncia de dano configura circunstancia agravante (art. 89,
IV), assim como a presenga de dolo ou ma-fé (art. 8%, VI), elementos que, embora relevantes
para a dosimetria da san¢ao, ndo se mostram necessarios a configuracao da infracao.

Com efeito, trata-se de infracdo de natureza objetiva, conforme dispde o art. 10 da
Lei n® 6.437/1977, bastando, para sua caracterizacdo, o simples descumprimento da norma
sanitéria, independentemente da afericao de elemento subijetivo.

Nesse contexto, a alegacdo de boa-fé revela-se juridicamente irrelevante,
porquanto a tipicidade da conduta prescinde de dolo ou culpa. O risco inerente a veiculagéo de
rotulagem irregular — notadamente quanto a identificag&o incorreta do fabricante — é suficiente
para a configurag&o do ilicito sanitario. Ademais, a produgéo realizada apds o indeferimento dos
pleitos em 2014 e antes da formulacdo de novo pedido em 2015 evidencia conduta negligente,
afastando qualquer pretensdo de reconhecimento de legitima expectativa de regularizagéo, nos
termos do art. 22, paragrafo Unico, da Lei n® 9.784/1999.

2.2.4 Da proporcionalidade da penalidade

A penalidade de multa aplicada no valor de R$ 40.000,00 (quarenta mil reais)
mostra-se proporcional e devidamente fundamentada a luz do arcabougo normativo vigente.
Nos termos do art. 2°, §1° da Lei n? 6.437/1977, a faixa legal prevista para infracdes
classificadas como leves varia de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco
mil reais), situando-se 0 montante aplicado dentro desses limites.

No caso concreto, a infracdo foi enquadrada como de baixo risco sanitario,
conforme classificacdo adotada pela CAJIS, o que, em principio, justificaria a fixacdo da
penalidade em patamar inferior da faixa legal. Todavia, a dosimetria considerou, de forma



adequada, o porte econémico da empresa, classificada como pertencente ao Grande Grupo |,
fator que autoriza a elevagéo do valor da multa dentro da margem legal.

Ademais, incidiu a circunstancia de reincidéncia, nos termos do art. 2°, §2°, da Lei
n® 6.437/1977, o que ensejou a majoracdo da penalidade. Por outro lado, ndo foram
identificadas circunstancias agravantes adicionais, tendo sido consideradas as atenuantes
cabiveis na forma da legislacado aplicavel. Ainda assim, o risco sanitario inerente a conduta —
especialmente no que se refere a regularidade das informagdes de rotulagem e a
rastreabilidade do produto — justifica a fixagdo do valor em patamar compativel com a
necessidade de prevencgao e repressao de condutas semelhantes.

Portanto, a multa aplicada esta em conformidade com os critérios legais e
regulamentares aplicaveis, considerando o porte econémico da empresa (Grande Grupo 1), a
gravidade da infracdo e os riscos sanitarios envolvidos.

Desta forma, a andlise confirma que a penalidade aplicada é proporcional e
justificada, ndo havendo elementos que sustentem as alegacdes da recorrente de auséncia de
critérios ou uso indevido de agravantes e atenuantes.

&l VOTO

Assim, VOTO por CONHECER do recurso administrativo expediente n°
0201289/26-1 (SEI 3594633), e, no mérito, NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo inalterada a
penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), dobrada para R$ 40.000,00
(quarenta mil reais) em face de reincidéncia,acrescida de juros e da devida atualizagao
monetaria.

E o entendimento que submeto & apreciacdo da Diretoria Colegiada .

Marcelo Mario Matos Moreira
Diretor Substituto
Terceira Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Mario Matos Moreira, Diretor Substituto,
em 06/05/2026, as 17:33, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
4° 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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