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DECISAO N° 1975851, DE 29 DE JULHO DE 2022

Processo n2 25351.608611/2018-89

AlS n?2 0643124188 - GGFIS )
Autuada: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICIA E
FARMACEUTICA S.A

A empresa BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICIA E
FARMACEUTICA S.A foi autuada em 27 de agosto de 2018 pela
irregularidade transcrita abaixo, infringindo a secao V, artigo 9,
paragrafo 22 da Resolucao RDC n0O 71, de 22 de dezembro de
2009. A conduta foi tipificada no art. 10, inciso(s) IV, XXIX, da Lei
n° 6.437,de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar o medicamento FLOXICAM,
marca Neo Quimica, forma farmacéutica capsula
gelatinosa dura, concentracao de 20mg, do principio
ativo piridoxicam, lote n0 B1632232, FAB 10/2016, VAL
10/2018, com desvio de qualidade, conforme apontado
nos Laudos de Andlises Fiscais n° 3091.SP.0/2016, n°
1091.1CP0/2016 e nO 1091.1AT.0/2016, emitido pelo
Laboratério de Saude Publica "Dr Giovanni Cysneiros"
(Lacen — GO), os quais apresentaram resultados
insatisfatérios na andlise de rotulagem, por nao
apresentar o numero do lote, data de fabricacao
(més/ano) e data de validade (més/ano) na embalagem
secundaria de forma facilmente compreensivel e legivel
ao utilizar relevo negativo sem cor.

[...]

Notificada da autuacao em 12 de setembro de 2018
(fls. 62), a Autuada apresentou sua defesa em 27 de setembro de
2018 (fls. 63 a 84 e 87 a 91), alegando, em suma, nulidade do
Auto de Infracao Sanitaria (AIS) pela auséncia da correta
indicacao do dispositivo legal supostamente infringido e por
desconhecer o resultado dos laudos n° 1091.1CP.0/2016 e n°
1091.1AT.0/2016, argumentando que nao obteve acesso aos
mesmos. Alega que quando do deferimento do registro do
medicamento objeto do AIS constavam as mesmas condicdes de
rotulagens identificadas no Laudo de Analise 1091.1 P.0/2016, ou



seja, a codificacao fora devida e previamente aprovada pela
Anvisa.

Assevera que o deferimento do registro do produto,
com a rotulagem em relevo negativo, decorreu do estabelecido
no artigo 80, da Resolucao RDC n° 71/2009, que instituiu os
prazos para adequacao e destaca a Resolucao-RDC n° 26/2011,
que "dispde sobre a suspensao do prazo para adequacao as
regras de rotulagem de medicamentos estabelecidas pela RDC n°
71, de 22 de dezembro de 2009. Por fim, requer declaracao de
nulidade ou reconhecimento da insubsisténcia do AlS.

Em aditamento a defesa, a Autuada informou que
havia procedido a implementacao do procedimento de
codificacao a laser na embalagem secundaria do FLOXICAM,
entendendo nao haver razao para manutencao do AlS.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 18 de novembro de
2020 pela manutencao do AlS, argumentando que 0 exame da
regularidade de um rétulo em face da legislacao sanitaria
prescinde de qualquer exame laboratorial, contudo, para que se
evitasse posterior alegacao de cerceamento de defesa e violacao
ao principio do contraditério, atendendo a solicitacao da empresa
autuada (fls. 16/28), foi realizada Pericia de Contraprova. Destaca
que, conforme indicado no Oficio que encaminhou o AIS para a
Autuada, a mesma poderia requerer cdpia integral dos autos do
Processo Administrativo Sanitario (PAS) a fim de subsidia-la na
elaboracao de sua contestacao. No entanto, nao constam nos
autos qualquer prova material de que a empresa autuada teria
solicitado cépia dos autos. Argumenta que a irregularidade
descrita se trata de infracao ao artigo 19 da Resolucao RDC n?@
71/09 e que houve um erro material sanavel no AlS, ressaltando
gue a transcricao da irregularidade no Auto de Infracao Sanitaria
é clara, nao ensejando dlvida acerca de seu entendimento.

Informa 0 disposto no Parecer ne.
00068/2017/CCOMS/PFANVISA/PGF/AGU de 17/07/2017 quanto
a aplicabilidade ou nao da Resolucao RDC n° 71/2009 na
avaliacao de rotulagem de medicamentos:

I. "No caso especifico da rotulagem de medicamentos,
observa-se que a norma vigente é a Resolucdo da
Diretoria Colegiada n° 71, de 22 de dezembro de 2009,
que nos termos de seu art. 84, entrou em vigor na data
de sua publicacdo, revogando imediatamente o
regulamento anterior sobre rotulagem de
medicamentos, a RDC n' 333, de 19/11/2003 (..)".



Il. "E certo que, em seu art. 80, caput, a. RDC n®
71/2009 concedeu prazo de 540 (quinhentos e
quarenta) dias a partir de sua publicacao, para que as
empresas que ja eram detentoras de registros de
medicamentos notificassem a adequacao da rotulagem
de seus produtos ao ali disposto, bem como,
disponibilizassem novos rotulos nas embalagens. O
referido prazo foi posteriormente suspenso pela RDC n°
26 de 16/06/2011".

Ill. "Importante esclarecer, todavia, que o prazo de
adequacao poderia ser invocado apenas pelas empresas
detentoras de registros ja concedidos e validos na data
de publicacdo RDC n° 71/2009, nao incidindo, por oébvio,
para 0s novos registros concedidos a partir de sua
vigéncia, que devem total observancia as regras ali
estipuladas".

IV. "Ademais, do § 32 do referido art. 80 da RDC n°
71/2009 extrai-se que o cumprimento dos requisitos por
ela estabelecidos seria imperativo, independentemente
do prazo de adequacado, por ocasiao do peticionamento
de alteracdo, pds-registro de medicamentos e de
revalidacées de registros de medicamentos, mediante a
formulacao de exigéncias pela Agéncia ".

Destaca que a norma vigente sobre rotulagem de
medicamentos é a Resolucao da Diretoria Colegiada n° 71/2009
e assim, todos o0s medicamentos cujos registros foram
concedidos, revalidados ou alterados apds a entrada em vigor da
RDC n°® 71/2009 devem ser avaliados quanto a conformidade da
rotulagem, de acordo com os parametros por ela criados. O risco
sanitario da infracao foi classificado como baixo tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (fls. 53 e 102).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 9.873, de 1999.

Ademais,quanto a autuacao, entendo queforam
observados os principios administrativos, inclusiveosdaampla
defesa e docontraditério,bem como os requisitos devalidade do
art. 13 da Lein?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da 4&rea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
documento de fls. 04, como o resultado insatisfatério do Laudo
de Analise 1091.1 P.0/2016 que aponta Rétulo em desacordo
com a Resolucao-RDC n° 71, de 22/12/2009, Secao V, art.19,
paragrafo 29; o documento de fls. 08 como o Mem. 62/2017 -



CBREM/GGMED/ANVISA gue confirma a infracao, indicando que a
utilizacao apenas do relevo negativo na embalagem do
medicamento, contraria a norma vigente; o documento de fls.
43v como o Laudo de Analise 1091.CP.0/2016, conforme
solicitacao realizada pela Autuada, que mantém a
insatisfatoriedade para o ensaio de rotulagem secundaria; o
documento de fls. 47 a 50 como a ATA n°.18 /2017, assinada
pelos técnicos do LACEN-GO e perita indicada pela empresa
Autuada, que mantém a reprovacao de rétulo descrita na analise
fiscal/prova. Estes documentos comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria.

Conforme dispostono § 12 do art. 15 do Decreto n@
8.077, de 2013, as empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadores, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final.

Faz-se imprescindivel que haja a devida
implementacao e monitoramento dos procedimentos
operacionais de fabricacdo pela propria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a
qualidade e seguranca aprovados, evitando-se a exposicao da
populacao a produtos fora dos padrdes preconizados.

Cumpre ressaltar que para fins de verificacao da data
da infracao nos casos de desvios de rotulagem deve ser
considerada a data de fabricacao do produto, pois € momento em
que o rétulo é colocado no produto.

No que se refere a alegacao de nulidade do AIS pela
auséncia da correta indicacao do dispositivo legal supostamente
infringido, ressalta-se que observo que o AlS é claro ao descrever
a conduta irreqular e, considerando a defesa apresentada, a
Autuada compreendeu a conduta infracional que Ilhe foi
imputada. Quanto a alegacao de desconhecer o resultado dos
laudos n° 1091.1CP.0/2016 e n°® 1091.1AT.0/201, destaca-se que
a ATA n°.18 /2017 sobre a pericia de contraprova e testemunho
foi assinada pela perita indicada pela empresa Autuada e que
ainda poderia ter sido requerida coépia integral dos autos do
Processo Administrativo Sanitario (PAS), caso a Autuada assim
desejasse. Desse  modo, nao observo prejuizo ao
principio da ampla defesa e do contraditoério.

Com relacao ao enquadramento legal da conduta
disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno, realizar a exclusao
do artigo 92 da Resolucao RDC n2 71/2009, considerando que nao



se aplica ao caso em questao, e a inclusao do artigo 19, § 22 da
Resolucao RDC n¢ 71/2009. Destacando que, conforme
jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes, mas
da pratica dos atos que lhe sao atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).

No tocante ao argumento sobre a suspensao do prazo
para adequacao as regras de rotulagem de medicamentos
estabelecidas pela Resolucao RDC n° 71/2009, ressalta-se que o
registro do medicamento, objeto do AlS, foi concedido no ano de
2016, ou seja, sob vigéncia da Resolucao RDC n° 71/2009 e,
como explicitado na manifestacao do servidor autuante, o prazo
de adequacao de rotulagem de medicamentos, suspenso pela
Resolucao RDC n° 26/2011, se aplicaria para aqueles registrados
antes da Resolucao RDC n° 71/2009.

Quanto a alegacao de que procedeu a
implementacao do procedimento de codificacao a laser na
embalagem secundaria do FLOXICAM, entendendo nao haver
razao para manutencao do AIS, é importante destacar que tal
providéncia nao ilide a infracao sanitaria, que restou configurada.
A implementacao de procedimento em atendimento a legislacao
sanitaria consiste em dever da Autuada, dada a irregularidade
constatada.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que
para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da
conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispde que igualmente
selevem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte - Grupo | (fls. 103), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 104) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 53 e 102).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 104 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.51 5623/2011-12) que deu ensejo a



aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (15/12/2014). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n®
6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que
possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo
pelo qual a infracao sera classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regrado art. 49, I,c/c art. 29,8
12,1, da Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresae
0 riscosanitarioda infracaocometida, a aplicacao do valor
minimo nao se prestaria a finalidade de desestimular novas
praticas irregulares, pois pouco refletiria como penalidade
financeira. Em outros dizeres, é preciso que haja algum impacto
financeiro suficiente para desestimular novas condutas, mas o
valor aplicado também nao pode se exceder a ponto de impactar
mais que 0 minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto,julgo procedente a autuacao
e,com fundamento nos pareceres queme antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00
(vinte mil reais), todavia, dobrada para R$ 40.000,00
(quarenta mil reais) em face da reincidéncia.

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infragcdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 29/07/2022, as 10:10, conforme
;ﬁ%lﬂ Lﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica 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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ELPy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
J¥ i+ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
s verificador 1975851 e o codigo CRC F1F9F988.



https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

