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VOTO N2 326/2025/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 20/2025
ITEM 3.2.2.4
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Laboratorio Farmacéutico Vitamed Ltda.
CNPJ: 29.346.301/0001-53
Processo: 25351.187540/2011-00

Expediente do recurso (22 instancia): 4802468/22-9
Area de origem: CRES2/GGREC

Analisa recurso administrativo

interposto pela empresa Laboratério
Farmacéutico Vitamed Ltda. em face
da decisao proferida em 22 instancia
pela Geréncia-Geral de Recursos -
GGREC, que negou provimento ao
recurso anterior, mantendo a
penalidade de multa aplicada por

infracdes sanitarias. CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo, expediente n?@
4802468/22-9, interposto pela empresa Laboratério
Farmacéutico Vitamed Ltda., inscrita no CNP) 29.346.301/0001-
53, contra a decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-
Geral de Recursos (GGREC), materializada no Aresto n? 1.477, de
09/12/2021, que decidiu por CONHECER do recurso anterior da
empresa e NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo a penalidade de
multa aplicada, acrescida da devida atualizacao monetaria.

O processo administrativo sancionador, sob o n®@
25351.187540/2011-00, teve origem no Auto de Infracao
Sanitaria (AIS) n2 0084/2011-GGPRO/ANVISA/MS, lavrado em



15/03/2011. A infracao detalhada nos autos consistiu na
divulgacao dos medicamentos Biovita C, Ginkgo Biloba, Isovit,
Prymox e Resodic, de venda sob prescricao médica, de forma
eletrénica, no site www.vitamed.com.br, sem restricdo de acesso
ao publico especializado.

Esta conduta foi classificada como violadora do § 19,
Art. 58 da Lei n? 6.360/1976 na autuacao original, e
posteriormente enquadrada pela GGREC como violacao ao Art. 79
da Lei n©9.294/1996 e Art. 11 do Decreto n?2.018/1996.

Em decorréncia da infracao, a empresa foi autuada e
notificada para ciéncia da autuacao em 06/04/2011. Em 12
instancia, apds analise da defesa e manifestacao da area
autuante, foi proferida decisao em 10/08/2015 pela aplicacao de
multa no valor de R$ 12.000,00 (doze mil reais), além da
proibicao da propaganda irregular.

A recorrente, notificada dessa decisao em
03/03/2016, interpds recurso administrativo em 22/03/2016. Este
recurso foi objeto de juizo de nao reconsideracao pela autoridade
julgadora de 12 instancia em 05/11/2018. Subsequentemente, a
GGREC, em julgamento ocorrido em 20/09/2021 (conforme Voto
n? 958/2021- CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA), negou provimento
ao recurso, mantendo a multa aplicada de R$ 12.000,00,
acrescida de atualizacao monetaria.

Inconformada com a decisao da GGREC, a recorrente,
notificada em 21/09/2022, apresentou o0 presente recurso a
Diretoria Colegiada (expediente n2 4802468/22-9) em
10/10/2022, alegando, em sintese: (a) perda da pretensao
punitiva administrativa por prescricao intercorrente, sob a tese
de que o processo teria ficado paralisado por mais de trés anos
em diversos momentos, sem a pratica de atos de apuracao ou
decisérios; e (b) subsidiariamente, caso nao seja reconhecida a
prescricao, a aplicacao da multa em seu valor original de R$
12.000,00, sem a atualizacao monetaria, pois a morosidade no
julgamento do recurso nao pode ser imputada a empresa.

E a sintese necesséaria 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 art. 30, paragrafo uUnico, da Lei n¢®
6.437/1977 c/c o art. 92 da Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n?2 266/2019, o prazo para interposicao do recurso
administrativo é de 20 (vinte) dias, contados da intimacao do
interessado.

Conforme o histérico processual, a recorrente foi
notificada da decisao da GGREC em 21/09/2022. O presente
recurso foi interposto eletronicamente em 10/10/2022, 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. Assim, como as demais
condicdes para prosseguimento do feito foram atendidas, nao
houve exaurimento da esfera administrativa.

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

2.2. Da anadlise de mérito

A recorrente concentra seus argumentos na alegacao
de prescricao intercorrente e, subsidiariamente, na
desconsideracao da atualizacdao monetaria da multa. Contudo,
entendo que o inconformismo da recorrente nao merece ser
acolhido, pelos motivos que passo a expor detalhadamente.

2.2.1. Da inexisténcia de prescricao
intercorrente no processo administrativo

A recorrente alega a ocorréncia de prescricao
intercorrente, sob a tese de que o processo teria ficado paralisado
por mais de trés anos sem a pratica de atos de apuracao ou
decisérios. Contrariamente a essa alegacao, o0s autos
demonstram que foram praticados atos administrativos
indispensaveis e de natureza substantiva que impulsionaram o
processo e evitaram a sua paralisacao, em conformidade com o
entendimento da Procuradoria Federal junto a Anvisa, exarado na
Nota Cons. n2 35/2015/PF - ANVISA/PGF/AGU.

A referida Nota esclarece que a prescricao
intercorrente é interrompida por qualquer ato que impulsione o
processo a sua resolucao final, enquanto a prescricao da
pretensao punitiva é interrompida por "qualquer ato inequivoco
gque importe apuracao do fato", o que inclui todo ato que
"impligue instrucao do processo, gue o impulsione com vistas a



prolacdo da decisdo administrativa".

No presente caso, a analise da linha do tempo
processual revela uma série de atos que consistentemente
evitaram a consumacao da prescricao, cada um configurando
uma interrupcao dos prazos prescricionais. Destacam-se, entre
outros, os seguintes marcos:

Lavratura do Auto de Infracao Sanitaria (AIS) em
15/03/2011.

Notificacao da autuada em 06/04/2011.

Manifestacao da area autuante em 22/10/2013,
contendo andlise técnica da defesa.

Decisao de 12 instancia em 10/08/2015, aplicando
a penalidade.

Notificacao da autuada sobre a decisao de 1@
instancia em 03/03/2016.

Decisao de nao reconsideracao da 12 instancia em
05/11/2018.

Despacho ne
113/2021/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA em
10/09/2021, solicitando informacodes técnicas.

Nota Técnica ne
44/2021/SEI/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA em
20/09/2021, fornecendo subsidios sobre a
classificacao dos produtos.

Despacho ne
1295/2021/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA em
23/09/2021, encaminhando a andlise técnica.

Voto n® 958/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA
em 30/09/2021, proferindo a decisao de 22
instancia.

Publicacao do Areston®1.477 em 10/12/2021.

Notificacao da autuada sobre a decisao de 2@
instancia em 21/09/2022.

Todos esses atos, em momentos distintos,
representaram o impulsionamento necessario do processo
administrativo, configurando interrupcdoes validas dos prazos
prescricionais tanto da acao punitiva quanto da intercorrente,



conforme a Lei n? 9.873/1999 e a Nota Cons. n? 35/2015/PF -
ANVISA/PGF/AGU. Portanto, a alegacao de ocorréncia de
prescricao nao se sustenta diante da robusta cronologia de atos
processuais.

2.2.2. Da correcao monetaria e da justificativa
para a duracao do processo

A recorrente busca, subsidiariamente, a exclusao da
correcao monetaria sobre o valor da multa, alegando que a
demora processual nao lhe pode ser imputada. E imperativo
reconhecer que a duracao deste e de outros processos
administrativos, por vezes, extrapola o tempo razoavel desejavel
para a Administracao Publica, e a Anvisa nao compactua com a
morosidade, mas, ao contrario, envida esforcos continuos e
significativos para aprimorar a eficiéncia de seus procedimentos.
Contudo, esses esforcos sao limitados pelo histérico crescente do
déficit de servidores, que tem alcancado nos ultimos anos niveis
criticos que comprometem sobremaneira a capacidade
operacional da Agéncia. Iniciativas de otimizacao e
reestruturacao interna estao em curso, visando a reducao de
prazos e a qualificacao da tramitacao processual, refletindo o
compromisso da Agéncia com a celeridade e a efetividade de sua
atuacao.

Contudo, ainda que a Anvisa reconheca que o tempo
de tramitacao pode ser sobremaneira longo, essa constatacao
nao desnatura a irrenunciavel aplicacao da correcao monetaria.
Pelo contrario, essa pretensao desconsidera a prépria natureza
juridica e o propésito inafastavel da correcao monetaria no direito
administrativo sancionador.

A correcao monetdria nao se configura como uma
penalidade adicional ou um agravamento da sancao pela
duracao do processo. Seu papel é unicamente o de preservar a
integridade do valor da condenacao diante da inflacao. O Parecer
Codva n? 00002/2023 - Correcao Monetaria é explicito nesse
sentido:

(...) a correcao monetdria se presta apenas a manter o
valor da condenacao, sem carregar em si qualquer tipo de
penalidade, o fato de haver alguma demora no
recebimento do boleto ndao podera ser interpretado como
prejuizo ao condenado, ao menos sob o aspecto do valor a
ser pago.

Assim, a incidéncia da correcao monetaria, calculada
pela Taxa Selic a partir da primeira decisao que fixou o valor da



condenacao, independentemente de eventuais recursos, visa
exclusivamente a preservar a integridade financeira da sancao
imposta, repondo o valor depreciado pela inflacao. Aceitar a tese
da recorrente significaria permitir um inaceitavel enriquecimento
sem causa do infrator, distorcendo o carater pedagdgico e
punitivo da multa e comprometendo a efetividade da atuacao
regulatéria da Anvisa. A manutencao do valor real da multa é
uma questao de equidade e de respeito ao erario publico,
indissociavel da aplicacao da prépria penalidade.

2.2.3. Da improcedéncia de mérito da
autuacao e da proporcionalidade da penalidade

A infracao original, relativa a divulgacao de
medicamentos de venda sob prescricao médica de forma
eletronica sem restricao de acesso ao publico especializado, foi
devidamente comprovada nos autos. A analise técnica realizada
pela Geréncia de Medicamentos Especificos e pela Geréncia de
Avaliacao de Seguranca e Eficacia (Notas Técnicas n®°
44/2021/SEI/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA e Memorando n?@
184/2021/SEI/GMESP/GGMED/DIRE2/ANVISA) confirmou que, a
época da infracao, os medicamentos Biovita C (em algumas
apresentacdes), Ginkgo Biloba, Isovit, Prymox e Resodic eram
registrados como de venda sob prescricao médica. Além disso, foi
constatado que o site da empresa nao possuia acesso restrito,
sendo acessivel ao publico leigo, o que configurou a violagao dos
Art. 72 da Lei n29.294/1996 e Art. 11 do Decreto n© 2.018/1996.

A penalidade de multa no valor de R$ 12.000,00
(doze mil reais) foi aplicada em estrita observancia aos principios
da proporcionalidade e razoabilidade, bem como aos critérios
legais de dosimetria da Lei n? 9.294/1996. Este valor se encontra
dentro da faixa legal estabelecida para a infracao (de R$
5.000,00 a R$ 100.000,00), e foi arbitrado considerando o porte
econdmico da empresa ("Grande Porte - Grupo II"), bem como o
risco sanitario inerente a conduta de divulgar medicamentos sob
prescricao sem as devidas restricoes.

Desta forma, nao ha elementos nos autos que
justifiguem a reducao adicional da multa ou a sua conversao,
uma vez que a dosimetria seguiu os parametros legais aplicaveis
e considerou o contexto da infracao.

Assim, em conformidade com a andlise dos autos do
processo administrativo sancionador n? 25351.187540/2011-00,



bem como os fundamentos juridicos e técnicos apresentados,
entendo que as alegacbes da recorrente Laboratério
Farmacéutico Vitamed Ltda. sao insuficientes para modificar a
decisao impugnada. A infracao esta devidamente comprovada, os
principios processuais foram observados e a penalidade de multa
aplicada encontra-se devidamente fundamentada nos critérios de
dosimetria legal.

3. VvOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER do recurso
administrativo, expediente n2 4802468/22-9, e, no mérito,
NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo a penalidade de multa
no valor de R$ 12.000,00 (doze mil reais), acrescida da devida
atualizacao monetaria.

E o entendimento que submeto a apreciacdo da
Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
o8 Rodrigues Mota, Diretor, em 11/12/2025, as 14:13,
el B conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
I 1 do 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.

assinatura *
eletrbnica
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