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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 164/2025/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.268986/2018-00
Expediente n® 0448312/25-5 (SEI 3745969)
Recorrente: Ultrafarma Saude Ltda

CNPJ n202.543.945/0001-85

RECURSO ADMINISTRATIVO.
INFRACAO SANITARIA.
DESCUMPRIMENTO DE ATO DA
AUTORIDADE SANITABIA.
INOCORRENCIA DE PRESCRICAO.
1. Empresa autuada por
descumprir a Resolucao - RE n?
640, de 27/02/2015, que
determinou a suspensao de todas
as publicidades que atribuam
propriedades nao estabelecidas
pela legislacao sanitaria relativas
ao produto Colageno Enriquecido
com Vitaminas A, C, E, Selénio e
Zinco, em capsulas, marca
Imecap Rejuvenescedor.

2. Da analise dos autos, verifica-
se que estd configurada a
infracao sanitaria, foram
observados 0S requisitos
previstos noart. 13 da Lei n@
6.437/1977 para a lavratura do
auto de infracao, nao tendo
ocorrido prescricao no processo.
Posicao da Relatora:
CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso
administrativo, mantendo-se a
decisao proferida em 22 instancia
pela GGREC, mantendo a
penalidade de multa no valor
de R$ 20.000,00 (vinte mil
reais), dobrada para R$



40.000,00 (quarenta mil
reais) em razao da
reincidéncia, e com a devida
atualizacao monetaria.

Area responséavel: GGFIS
Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela
empresa Ultrafarma Saude Ltda em face da decisao proferida em
22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), na Sessao
de Julgamento Ordinaria (SJO) n® 23, realizada em 28/08/2024,
que conheceu e negou provimento ao recurso de expediente n®
2611032/21-1, nos termos do Voto ne
904/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 11/05/2018, por meio do AIS n? 104/2018 -
COPAS - GGFIS (fl. 01), a empresa foi autuada pela constatacao
da seqguinte irreqgularidade: Descumprir a Resolucao - RE n? 640,
de 27/02/2015, publicada no Diario Oficial da Uniao (DOU) n¢ 40,
de 02/03/2015, a qual determinou a suspensao de todas as
publicidades que atribuam propriedades nao estabelecidas pela
legislacao sanitaria vigente, tais como: "E um rejuvenescedor,
estimula a producao de colageno, deixa a pele mais firme,
fortalece cabelos e unhas, tem acao antioxidante e combate
radicais livres", divulgadas nos enderecos eletrénicos:
http://www.biglnews.com.br, www.divcom.com.br,
www.ultrafarma.com.br, www.corpoperfeito.com.br,
www.tocomtudoemcima.com.br e em todo e qualquer tipo de
midia, relativas ao produto COLAGENO ENRIQUECIDO COM
VITAMINAS A, C, E, SELENIO e ZINCO, em cépsulas, marca
IMECAP REJUVENESCEDOR. Em 02/09/2015, foi acessado o site
www.ultrafarma.com.br, no qual foi verificada a divulgacao do
referido produto com alegacdées que configuraram o
descumprimento da referida resolucao.

A fl. 02, cépia do site www.ultrafarma.com.br,
acessado em 19/12/2014.

A fl. 03, Resolucdo - RE n2 640, de 27/02/2015.
A fl. 04, cépia do site www.ultrafarma.com.br,



acessado em 02/09/2015.

As fls. 05-06, Despacho n2 818/2015 -
GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA.

Notificada para ciéncia da autuacao, por meio do
Oficio n? 1-123/2018/CADIS/GGGAF/ANVISA (fl. 12), devidamente
recebido em 22/05/2018, conforme Aviso de Recebimento (AR)
de fl. 13, a autuada apresentou defesa sob o expediente n®
0468460/18-5 (fls. 15-28).

A fl. 29, certiddo de capacidade econémica, extraida
do sistema Datavisa, que classifica a autuada como empresa de
grande porte - grupo |.

As fls. 31-34, manifestacdo da &rea autuante pela
manutencao do auto de infracao sanitaria e pela classificacao do
risco sanitario como baixo.

A fl. 37, certiddo atestando transito em julgado para
efeitos de reincidéncia, em 10/11/2011], do PAS n¢°
25351.464295/2007-74; em  02/05/2011, do PAS no©
25351.043974/2006-22; em  24/04/2015, do PAS n¢©
25351.192723/2010-91; em 17/10/2011, do PAS no©
25351.357682/2007-55; em 09/01/2012, do PAS no©
25351.533750/2008-70; em  28/12/2011], do PAS n¢©
25351.328347/2009-45.

As fls. 38-40, tem-se a decisdo de primeira instancia
gue manteve o auto de infracao sanitaria e aplicou a autuada
penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais),
dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta mil reais), em razao da
reincidéncia.

A decisao foi publicada no Diario Oficial da Uniao
(DOU) n© 104, de 07/06/2021, Secao 1, pagina 141.

A autuada foi cientificada da decisao por meio do
Oficio PAS n? 2-485/2021 - GEGAR/GGGAF/ANVISA (fls. 44-45),
devidamente recebido em 15/06/2021, conforme AR de fl. 46.

A fl. 54, Despacho ne
1384/2021/SEI/GEGAR/GGGAF/DIRE1/ANVISA, que encaminhou
0 processo para digitalizacao e migracao para o sistema SEl.

Termo de encerramento de tramite fisico (SElI n¢©
1653344).

Memoéria de calculo (SEI n?1811666).
Boleto (SEIn21811668).



Peticao sob o expediente n? 1534605/22-3 (SEI n?®
1840820), solicitando a suspensao do débito pela existéncia de
recurso pendente de julgamento.

Cancelamento do débito (SEI n2 1840836).

Peticao sob o expediente n® 1482554/22-4 (SEI n?
1862259).

Decisao de nao retratacao (SEI n21867875).

Recurso sob o expediente n? 2611032/21-1 (SEI n?®
3032774).

Voto n2 904/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA
(SEI n23078161), o qual conheceu do recurso e negou-lhe
provimento.

Oficio
n? 58/2025/SEI/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n? 3454954).

Aviso de Recebimento - AR, datado 12/03/2025 (SEl
n2 3533297).

Aresto n? 1.657, de 28 de agosto de 2024 (SEI
n2 3551599).

Interposto recurso administrativo (SEI n2 3745969),
em 01/04/2025, a Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) se
manifestou pela nao retratacao, nos termos do Despacho
n% 648/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n© 3747850).

Distribuida a relatoria por sorteio, passa-se a analise.

2. ANALISE
2.1. Do juizo quanto a admissibilidade

Os pressupostos para o conhecimento do recurso
administrativo, sem 0s quais a demanda nao tem o condao de
prosseguir, estao previstos no art. 63 da Lei n? 9.784/1999, nos
arts. 62, 72 e 92 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n®
266, de 8 de fevereiro de 2019, e no paragrafo unico do art. 30
da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sendo eles: a
tempestividade, a legitimidade e o nao exaurimento da esfera
administrativa.

Em face do disposto no art. 92 da Resolucao - RDC n?
266/2019 c/c paragrafo unico do art. 30 da Lei n® 6.437/1977, o
prazo para interposicao do recurso é de 20 (vinte) dias, contados



da ciéncia do interessado. Assim, considerando que a ciéncia
ocorreu em 12/03/2025, conforme Aviso de Recebimento (SEI
n? 3533297) e a autuada apresentou o recurso em 01/04/2025,
entende-se que observou o prazo recursal.

Acerca da legitimidade, restou verificado que o
recurso  foi interposto  por pessoa legitimada, em
conformidade com o disposto no art. 58 da Lei n2 9.784/19909.
Ademais, a interposicao se deu perante o érgao competente para
apreciacao do recurso administrativo.

Por fim, verificou-se que nao houve julgamento pela
Diretoria Colegiada, ultima instancia administrativa da Anvisa, de
forma que nao ocorreu o exaurimento da esfera administrativa.

Constata-se que foram preenchidos todos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto
no art. 62 da RDC n? 266/2019.

Dessa forma, o presente recurso administrativo
merece ser CONHECIDO, procedendo-se a analise do mérito.

2.2. Das alegacoes da recorrente

Diante da decisao da GGREC, a autuada interpods
recurso administrativo com as seguintes alegacoes: a) 0 recurso
deve ser recebido com efeito suspensivo; b) ocorréncia de
decadéncia administrativa; c¢) ocorréncia de prescricao
guinquenal e intercorrente; d) violacao ao principio da celeridade
e da economia processual; e€) violacao ao principio da
razoabilidade; f) inexisténcia do risco sanitario.

Requer, por fim, o provimento do recurso.

2.3. Do juizo quanto ao mérito

Cuida-se de recurso interposto em face do Aresto n@
1.657, de 28 de agosto de 2024, publicado no Diario Oficial da
Uniao (DOU) n2 167, de 29 de agosto de 2024.

De inicio, verifica-se que a alegacao de prescricao nao
merece prosperar. A Lei n? 9.873, de 23 de novembro de 1999,
prevé trés tipos de prescricao: a relativa a acao punitiva do
Estado (caput do art. 1°), a intercorrente (§ 1° do art. 19) e a
relativa a acao executodria (art. 12-A), nos seguintes termos:

Art. 12 Prescreve em cinco anos a acao punitiva da
Administracao Publica Federal, direta e indireta, no



exercicio do poder de policia, objetivando apurar infracao
a legislacao em vigor, contados da data da pratica do ato
ou, no caso de infracdo permanente ou continuada, do
dia em que tiver cessado.

§ 12 Incide a prescricao no procedimento administrativo
paralisado por mais de trés anos, pendente de
julgamento ou despacho, cujos autos serao arquivados de
oficio ou mediante requerimento da parte interessada,
sem prejuizo da apuracao da responsabilidade funcional
decorrente da paralisacao, se for o caso.

§ 29 Quando o fato objeto da acao punitiva da
Administracao também constituir crime, a prescricao
reger-se-a pelo prazo previsto na lei penal.

Art. 19-A. Constituido definitivamente o crédito nao
tributario, apdés o término regular do processo
administrativo, prescreve em 5 (cinco) anos a acao de
execucao da administracao publica federal relativa a
crédito decorrente da aplicacao de multa por infracao a
legislacao em vigor.

O art. 22 da Lei n? 9.873/1999 prevé as causas de
interrupcao da prescricao da acao punitiva: |) pela notificacao ou
citacao do indiciado ou acusado; IlI) por qualquer ato inequivoco
gque importe apuracao do fato; Ill) pela decisao condenatdria
recorrivel; e IV) por qualquer ato inequivoco que importe em
manifestacao expressa de tentativa de solucao conciliatoria no
ambito interno da administracao publica federal.

Ja a contagem do prazo para a prescricao
intercorrente interrompe-se a cada movimentacao processual da
Administracao que impulsione o processo a sua resolucao final,
ou seja, a interrupcao da prescricao intercorrente nao se limita as
causas previstas no art. 2° da Lei n2 9.873/1999, bastando para
tanto que a Administracao pratique atos indispensaveis para dar
continuidade ao processo administrativo (Nota Cons n®
35/2015/PF - ANVISA/PGF/AGU).

Deve-se mencionar, neste ponto, que interrupcao
difere da suspensao, vez que aquela (interrupcao) caracteriza-se
pelo fato de que o tempo decorrido nao é computado, voltando a
contar como se nunca tivesse fluido.

No caso em tela, entre a lavratura do Auto de Infracao
Sanitaria e o presente momento, foram praticados varios atos
pela Administracao Publica que interromperam a
prescricao punitiva (quinquenal) e a intercorrente (trienal),
cabendo citar:

. Lavratura do AlIS, em 11/05/2018.



. Notificacao da autuada, em 22/05/2018.

. Manifestacao da area autuante, em 08/04/2019.
. Decisao de 12 instancia, de 17/09/2020.

. Notificacao da autuada, em 15/06/2021.

. Decisao de nao retratacao, de 29/04/2022.

. Voto n2 904/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA,
de 19/07/2024.

. Aresto n? 1.657, de 28/08/2024, publicado no DOU em
29/08/2024.

. Aviso de Recebimento, de 12/03/2025.

Ademais, a recorrente sustenta a tempestividade de
seu recurso, vez que notificada da decisao recorrida em
12/03/2025, conforme Aviso de Recebimento, tendo interposto o
recurso em 01/04/2025. Dos autos, verifica-se a observancia do
prazo recursal previsto na Lei n? 6.437/1977, em consonancia
com o art. 92 da Resolucao - RDC n2 266/2019. Nesse ponto,
cabe mencionar que foi interrompida a cobranca administrativa,
tendo em vista a interposicao tempestiva do recurso em tela.

Em relacao a alegacao de decadéncia apresentada no
recurso, entende-se que nao merece prosperar, conforme
explanado na decisao recorrida. Reitera-se que a eventual
inobservancia do prazo de 30 (trinta) dias, previsto na Lei n®
9.784/1999, entre a conclusao da instrucao do processo e a
prolacao da decisao, por si s6, nao é apta a ensejar nulidade do
processo em questao.

Ao analisar os demais argumentos apresentados pela
recorrente, evidencia-se que o seu inconformismo nao merece ser
acolhido, vez que nao apresentado elemento apto a invalidar as
conclusdes externadas na decisao recorrida, que se encontra
devidamente fundamentada.

A Lei n? 9.784/1999, que regula o processo
administrativo no ambito da Administracao Publica Federal,
estabelece em seu art. 50, § 192, que a motivacao dos atos
administrativos deve ser explicita, clara e congruente, podendo
consistir em declaracao de concordancia com fundamentos de
pareceres, informacbes, notas técnicas ou propostas que
antecederam a decisao.

Nesse sentido, corrobora-se com os fundamentos
trazidos no Voto n? 904/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA
(SEI n23078161), aprovado pelo colegiado da Geréncia-Geral de
Recursos durante a 232 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO),



realizada em 28/08/2024, cabendo destacar os seguintes pontos:

No que se refere ao efeito suspensivo, insta ressaltar que
0Ss recursos administrativos nesta Agéncia sao
automaticamente recebidos com tal caracteristica, por
forca do § 22 do art. 15 da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, “Dos atos praticados pela Agéncia cabera
recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo,
como ultima instancia administrativa”, e somente
poderd ser afastado quando, em andlise preliminar,
forem considerados relevantes os fundamentos da
decisao recorrida e a inexecucao do ato recorrido puder
resultar em risco sanitario, nos termos do Regimento
Interno desta casa.

Cumpre ainda salientar que a Lei n? 6.437/1977, em seu
art. 32, dispde que “os recursos interpostos das decisées
nao definitivas somente terao efeito suspensivo
relativamente ao pagamento da penalidade pecuniaria,
nao impedindo a imediata exigibilidade do cumprimento
da obrigacao subsistente na forma do disposto no art.
18”.

[...]

No caso, nota-se que o site da autuada foi inicialmente
acessado em 19/12/2014, momento em que foi
verificado que o produto COLAGENO ENRIQUECIDO COM
VITAMINAS A, C, E, SELENIO e ZINCO, em cépsulas,
marca |IMECAP REJUVENESCEDOR, estava sendo
anunciado com propriedades nao aprovados para O
produto: rejuvenecedor, estimula a producao de
colageno, pelo mais firme, fortalece cabelo e unhas, acao
antioxidante.

Dessa forma, foi publicada a Resolucao - RE n? 640, de
27/02/2015, que suspendeu a referida propaganda. No
entanto, posteriormente, em 02/09/2015, o site foi
novamente acessado e constatado que a recorrente nao
havia cumprido a determinacao desse Resolucao,
incorrendo, assim, na infracao sanitaria em analise.

[...]

Com referéncia a dosimetria da pena, verifica-se que
houve respeito aos principios da proporcionalidade e da
razoabilidade, uma vez que a decisao avaliou, concisa,
mas expressamente, as circunstancias relevantes para a
dosimetria da pena (porte econdbmico da infratora,
reincidéncia, risco sanitario: baixo), nos termos do art. 2¢
c/c art. 62 da Lei n? 6.437/1977, nao sendo identificadas
demais atenuantes ou agravantes aplicaveis ao caso,
estando a penalidade livre de arbitrio ou abuso.

Por fim, tem-se que a infracao foi considerada leve, nos
termos do art. 29, paragrafo 19, |, da Lei 6437/1977: | -



nas infracoes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais). Trata-se, pois, de
ato administrativo devidamente fundamentado e livre de
vicios evidentes de razoabilidade ou proporcionalidade.

Saliente-se que, para a lavratura do AIS, foram
observados o0s requisitos previstos no art. 13 da Lei n®
6.437/1977, estando adequadamente descrita e fundamentada a
conduta, o que possibilitou o pleno exercicio da ampla defesa e
contraditério.

3. VOTO

Ante o0 exposto, voto por CONHECER e, no
mérito, NEGAR PROVIMENTO ao recurso administrativo,
expediente n? 0448312/25-5 (SEI 3745969), mantendo-se a
decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de
Recursos - GGREC, na 232 Sessao de Julgamento Ordinaria (S)O),
realizada em 28 de agosto de 2024, que acompanhou a posicao
do relator descrita no Voto ne
904/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, mantendo a
penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil
reais), dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta mil reais)
em razao da reincidéncia, e com a devida atualizacao
monetaria.

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

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco
.. ] Cerqueira, Diretora, em 24/09/2025, as 19:05, conforme
el B horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
1 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura *
eletrbnica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
SLiPAI https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o c6digo
r' e Verificador 3809750 e o codigo CRC D2EEESCF.
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