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ANVISA

Agancia Nacional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N2 80/2026/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo: 25351.137407/2017-15
Expediente n%: 1368145/24-8

REMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE SAUDE LTDA.

CNPJ: 12.308.388/0001-71

INFRAGCAO SANITARIA. MEDICAMENTO.
DROGARIA. AUSENCIA DE AFE PARA
DISTRIBUIDORA.

1. Farmacias e drogarias séao
estabelecimentos autorizados para realizarem a
atividade de dispensacdao de medicamentos
diretamente ao publico.

2. A venda através de um intermediario nao
configura dispensagéao direta, mas atividade de
distribuidor ou comércio atacadista, conforme
incisos Xl e XllI, art. 3% da Resolucao — RDC n®
430/2020. Portanto, extrapola as atividades
autorizadas para o estabelecimento.

3. Infragdo sanitaria tipificada no art. 10, IV
da Lei 6.437/1977, por violacdo ao art. 90,
paragrafo unico, c/c art. 99 da Resolugdao-RDC
44/2009.

CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE
PROVIMENTO, mantendo-se a penalidade de
multa no valor de R$ 16.000,00 (dezesseis mil
reais), com a devida atualizagdo monetaria.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria -

Relator: Leandro Pinheiro Safatle

1. Relatorio

Trata-se da anélise do Recurso Administrativo de 22 Instancia de Auto de Infracéo
Sanitaria, interposto sob o expediente n® 1368145/24-8, pela empresa REMED COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE SAUDE LTDA., em face da decisdo, em 22 instancia.
proferida pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), na 202 Sessao de Julgamento Ordinaria
(SJO), realizada em 02/08/2024, na qual foi decidido, por unanimidade, negar provimento ao




recurso administrativo anterior, com manutencdo da penalidade de multa, no valor de R$
16.000,00 (dezesseis mil reais), nos termos do Voto n®
802/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

A fl. 1, consta o Auto de Infracdo Sanitaria (AIS) n® 01/2016 GGFIS, lavrado em
11/05/2016, referente a conduta da recorrente de atuar como distribuidora de medicamentos ao
fornecer medicamentos para pessoa juridica bem como por fornecer medicamentos para
distribuidora, conforme notas fiscais 6516, 6524, 6526, 6542, 6546, 6551, 6598.

A ciéncia da autuacao pela recorrente foi dada mediante assinatura no préprio
auto de infragdo sanitaria, em 11/05/2016.

A fl. 03, consta Relatério de Inspecdo informando que a autuada possui AFE
apenas para a atividade de drogaria e ndo para distribuir medicamento.

As fls. 04-14, constam notas fiscais comprovando a distribuicéo irregular.
As fls. 20-22, consta impugnacg&o ao auto de infragao.

As fls. 48-51, consta manifestacdo do servidor autuante, datada de 28/07/2017,
que rebateu as alegacoes apresentadas na defesa prévia.

A fl. 56, consta certiddo, emitida em 26/09/2019, que atestou a condicdo de
primariedade da recorrente por auséncia de transito em julgado em Processo Administrativo
Sanitario (PAS) no quinquénio anterior ao cometimento da conduta ora apurada.

As fls. 63-64, tem-se a decisdo de 12 instancia, datada de em 03/03/2020, que
condenou a autuada ao pagamento de multa no valor de R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais). A
decisdo considerou o porte econémico como EPP, o risco da conduta como alto, bem como a
auséncia de outras circunstancias agravantes/atenuantes.

A fl. 69, consta comprovacdo da notificacdo da recorrente acerca da decisdo,
conforme Aviso de Recebimento (AR), datado de 25/01/2022.

As fls. 76-85, consta recurso interposto, eletronicamente, contra a decisdo de 12
instancia, em 09/02/2022.

A fl. 74, consta o Despacho de ndo retratacdo, frente ao recurso administrativo,
datado de 11/05/2022, que nao acolheu os argumentos da recorrente, sendo os autos
encaminhados para analise na Geréncia-Geral de Recursos (GGREC).

A fl. 94, consta 0 DESPACHO N¢ 111/2023/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA,
datado de 27/11/2023, por meio do qual o processo é encaminhado para digitalizacao e
inclusao no Sistema Eletrénico de Informagdes (SEI).

Termo de Encerramento de Tramite Fisico de Processo (SEI n® 2879781).

Por meio do Voto n? 802/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI
n® 3046222), o Recurso Administrativo foi relatado, em 22 instancia, sendo a decisdo, de
conhecer do recurso e negar provimento, aprovada por unanimidade na 20% Sessdo de
Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 02/08/2024, e publicado por meio do Aresto n® 1.651,
de 02/08/2024, no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 149, de 05/08/2024, Secéo 1, pag. 144 (SEI
n? 3227556).

A recorrente foi notificada do teor do Voto n? 802/2024/SEI/CRES2/GGREC em
16/09/2024 (AR, SEI n® 3227561).

A recorrente interpbs recurso administrativo contra a decisdo da GGREC sob o
expediente n? 1368145/24-8 (SEI n® 3227569), em 04/10/2024.

Em 14//04/2025 a GGREC emitiu o Despacho n®
211/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n® 3464527) por meio do qual decidiu pela Nao
Retratacao da decisao proferida na 202 SJO, que acompanhou a posi¢cao descrita no Voto n®
802/2024/SEI/CRES2/GGREC, ja citado.



Em 16/04/2025 o Recurso Administrativo interposto contra a Decisdo da GGREC
foi sorteado para o Diretor-Presidente da Anvisa.

Analise
2.1. Da admissibilidade do recurso

Nos termos do art. 6° da Resolu¢do de Diretoria Colegiada — RDC n? 266/2019,
sao pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia das
formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de admissibilidade a
legitimidade e o interesse juridico. A Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, no art. 63
estabelece as regras para conhecimento do recurso, como interposicdo dentro do prazo
estabelecido em lei e a legitimidade do responsavel pela interposicao do recurso.

Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo unico do art. 30 da Lei n®
6.437/1977 c/c o art. 9° da Resolugcdo RDC n? 266/2019, o recurso administrativo podera ser
interposto no prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimacao do interessado. No caso, a ciéncia
da recorrente da decisdo ocorreu em 16/09/2024. O prazo final para a interposicao de recurso
administrativo contra essa decisdo era a data de 07/10/2024. O recurso foi interposto,
eletronicamente, em 04/10/2024 sob o expediente n® 1368145/24-8, portanto, tempestivo.

Ademais, verificam-se as demais condi¢cdes para prosseguimento do feito, visto
que o recurso tem previsdo legal, foi interposto perante o érgdo competente, a Anvisa, por
pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera administrativa e estando
presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 6° da RDC n® 266/2019, razao pela qual o
presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a andlise do mérito.

2.2. Dos motivos da autuacao

A recorrente foi autuada por atuar como distribuidora de medicamentos ao fornecer
medicamentos para pessoa juridica bem como por fornecer medicamentos para distribuidora
conforme notas fiscais 6516, 6524, 6526, 6542, 6546, 6551, 6598, tendo, portanto infringido o
artigo 50 da Lei n® 6.360/1976 e art. 10 da Portaria n® 802/1998.

Assim, a recorrente foi imputada as infracoes previstas no artigo 10, IV e XXIX da
Lei n? 6.437/1977.

2.3. Das alegacoes da Recorrente

Em sintese, a defesa da recorrente apresenta breve historico dos acontecimentos
e quanto aos documentos que compdem o processo. Alega que foram realizadas corregdes e
complementagdes no processo sem que fosse dada vista ao processo na oportunidade correta,
sendo exarada Decisdo, utilizando novo enquadramento legal, com penalidade de multa no
valor de R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais). Que, notificada da decisdo, apresentou recurso
administrativo contra essa decisao da 12 instancia alegando:

1) nulidade do processo administrativo — cerceamento de defesa, por falta de tempo héabil
para fornecimento de copia dos autos; 2) nulidade do auto de infracdo, em virtude da
falta de dupla visita — inexisténcia de norma regulamentadora; 3) a extingdo do auto de
infragdo, pois nunca foi distribuidora de medicamentos, bem como nunca realizou venda
direta a outras pessoas juridicas ou distribuidoras, como se fossem revendedores; 4) a
extincdo do auto de infracdo, eis que ndao comercializa medicamentos no atacado, mas
tdo somente no varejo; e que, em algumas situacbes, tratava de uma operacdo
triangular, ou seja, venda realizada ao consumidor final, mas necessitava ser faturada
para uma pessoa juridica - CNPJ, no caso plano de satde, para que este possa pagar,
sendo entregue 0 medicamento a pessoa fisica; 5) a extincdo do auto de infracdo, uma
vez que a transferéncia de medicamentos entre empresas do mesmo grupo econbémico,



no caso REMED — CAXIAS, - deslocamento do produto, ndo descaracterizando as
autorizagbes da recorrente — e ndo configurando distribuicdo; 6) que penalidade de multa
aplicada desconsiderou os principios da razoabilidade e proporcionalidade, devendo ser
reduzida.

Alega que mesmo diante da defesa apresentada contra a decisdo da 12 instancia,
sobreveio a decisdo de 22 instincia, que manteve a penalidade de multa de R$ 16.000,00
(dezesseis mil reais), com a devida atualizagdo monetaria.

No recurso administrativo interposto contra a decisdo de 22 instancia, objeto da
presente analise, também ha é apresentada argumentacao relacionada a suposto cerceamento
de sua defesa em razdo de obstaculos impostos a obtencado das copias do processo; a nao
observancia ao critério da Dupla Visita previsto no art. 55 da Lei Complementar n® 123/2006; a
operacéo triangular da venda dos medicamentos; ao valor da multa aplicada nao ter respeitado
os principios da Razoabilidade e da Proporcionalidade.

No recurso administrativo a Diretoria Colegiada da Anvisa, 32 e ultima instancia recursal, a
recorrente acrescenta que o processo deveria ser declarado nulo, porque ndo havia capitulacdo
legal no AIS e quando foi corrigido, ndo teria sido notificada para apresentar ou complementar sua
defesa prévia; também que o servidor autuante nao teria se pronunciado.

2.4. Do Juizo quanto ao mérito

Verifica-se que a recorrente reiterou as alegacdes ja apresentadas e apreciadas
em 12 instancia e 22 instancias recursais, quais foram exaustivamente discutidas e examinadas
no Voto n? 802/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, o qual ratificou o entendimento da
area técnica, em 12 instancia.

Ainda, por ocasido do protocolo do Recurso Administrativo ora em analise, a 22
instancia se manifestou pela Nao Retratacdo da decisdo que manteve a multa de R$ 16.000,00
reais, com a devida atualizacdo monetaria.

Esta relatoria concorda com a analise realizada em 22 insténcia recursal pela
Geréncia-Geral de Recursos, expressados por meio do Voto n®
802/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e do Despacho n®
211/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA, conforme segue:

O Auto de Infragdo Sanitéria foi lavrado conforme preconiza o art. 13 da Lei n®
6.437/1977 e ndo houve incidéncia das prescricdes intercorrente, punitiva e executdria previstas
pela Lei n® 9.873, de 23 de novembro de 1999, a qual estabelece prazo de prescricdo para o
exercicio da acao punitiva pela Administracdo Publica Federal, direta e indireta.

A Lei n® 9.784/1999, que regula o processo administrativo no ambito da
Administracao Publica Federal, estabelece em seu artigo 50, § 19, que a motivacao dos atos
administrativos deve ser explicita, clara e congruente, podendo consistir em declaracdo de
concordancia com fundamentos de pareceres, informagdes, notas técnicas ou propostas que
antecederam a deciséo.

Art. 50. Os atos administrativos deverdo ser motivados, com indicacdo dos fatos e dos
fundamentos juridicos, quando:

[..]
§ 12 A motivagdo deve ser explicita, clara e congruente, podendo consistir em declaragdo

de concordancia com fundamentos de anteriores pareceres, informagées, decisbes ou
propostas, que, neste caso, serdo parte integrante do ato.

Nao h& que se falar em cerceamento de defesa no caso em tela por atraso na
entrega de copias. A qualquer momento, pelos canais disponiveis e apresentando a
documentagdo pertinente, pode o interessado solicitar cOpia ou vistas de processo
administrativo sanitario — n&o € necessario aguardar a notificacao da deciséo.

O fornecimento de cépias de autos de processo, ndo apenas no ambito da



ANVISA, mas em qualquer ente da Administracdo Publica, depende da comprovagcdo da
habilitacao legal daquele que postula o direito a consulta aos autos. Isto porque o acesso ao

seu conteudo por terceiros nao interessados poderia trazer danos a propria empresa — e.g., no
caso de algum concorrente ter acesso as informacdes presentes em um processo de auto de
infracdo sanitaria. Também o documento de cdpia nao fica disponivel para retirada a qualquer
tempo pois isso geraria um volume indesejavel de material. Ha um prazo concedido a empresa
para que, apds a comprovacao da habilitagdo legal, ela possa retirar o material desejado. Findo
0 prazo sem a retirada da cépia, a Recorrente deve realizar um novo pedido. Portanto, a
exigéncia de que se comprove a habilitagdo legal do solicitante das cépias por meio de
procuracdo e contrato social, além do documento de identificacdo, estd mais relacionada a
preservacao dos interesses econOmicos da empresa autuada do que da propria agéncia
reguladora, ndo configurando cerceamento a defesa a negativa em prover cépias sem a devida
identificag&o do solicitante.

A empresa teve plena ciéncia da Autuagédo, a Decisdao também foi devidamente
encaminhada, tendo a propria Recorrente feito referéncia ao texto da Decisdo no recurso
administrativo a 12 instancia, fato que demonstra plena ciéncia das motivacdes do ato
administrativo.

Dadas préticas que deram causa ao Auto de Infragdo, comprovadas por meio das
notas ficais, a atividade da empresa sendo de alto risco, conforme classificagdo do inciso Il do
art. 42 do capitulo Il da Resolugao n® CGSIM 62/2020, o critério da aplicacdo da dupla visita é
prescindivel.

As Farmécias e drogarias sao estabelecimentos autorizados para realizarem a
atividade de dispensagédo de medicamentos, ou seja, a aquisicdo deve ser direta pelo proprio
paciente mediante apresentacdo de receita médica, no caso de medicamentos sob prescricao.
A empresa autuada, CNPJ 12.308.388/0001-71, quando da autuacédo, era possuidora de AFE
para a atividade de farmacia e drogaria, apenas. Assim, sua atividade autorizada era apenas a
de DISPENSAR medicamentos.

A partir do momento em que ha um intermediario entre o paciente e a drogaria,
nao se trata de atividade de dispensar medicamentos. Portanto, ndo € cabivel a alegacéo de

que teria ocorrido uma "operacéo triangular' junto a operadoras de saude ou estabelecimentos
que fazem uso de medicamentos. As atividades que podem ser realizadas por farmacias e
drogarias s&o unicamente aquelas estabelecidas na Resolucao - RDC ° 44/2009 e atualizagdes.
Qualquer negociacéo de venda de medicamentos por uma farmacia/drogaria que néao configure

dispensacéo, viola o disposto nos artigos 90, capute paragrafo unico, c/c art. 99 da RDC n°
44/2009 e, portanto, configura infracao sanitaria.

De mesmo modo, a Resolucdo — RDC n® 430/2020, que revogou a Portaria
802/1998, dispde sobre as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de
Medicamentos, traz como definicao, nos incisos Xl e Xll do art. 32, que distribuicdo é o conjunto
de atividades relacionadas a movimentagcdo de cargas que inclui o abastecimento,
armazenamento e expedigdo de medicamentos, excluida a de fornecimento direto ao publico e
que distribuidor ou comércio atacadista compreende o comeércio de medicamentos, em
quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de
suas atividades.

Assim, verifica-se que nao houve alteracdo no entendimento da ANVISA quanto a
infracdo sanitaria apurada na época, que continua sendo configurada como atividade de
distribuicdo, sendo esta vedada a empresas que possuem AFE apenas para atividades de
Farmacia/Drogaria, ou seja, apenas para dispensacao de medicamentos.

Em relacdo ao valor da multa aplicada pela autoridade julgadora de 12 instancia,
R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais), estda de acordo com o que estabelece o inciso IV do art.

20 da Lei 9.784/1999. Uma empresa de pequeno porte tem um faturamento anual minimo de R$
360 mil reais. Portanto, o valor estabelecido para a pena base ndo é capaz de impedir a



continuidade da atividade econdmica, mas foi estabelecido em um valor relevante o suficiente
para que a Autuada seja desestimulada a infringir as regulamentagdes sanitarias.

No tocante a auséncia inicial do enquadramento legal da conduta perpetrada pela
recorrente no AIS, é pacifico o entendimento jurisprudencial de que o acusado, em processo
judicial ou administrativo, ndo se defende da tipificacdo das infragdes, mas da préatica dos atos
que lhe sdo atribuidos. E, no presente caso, a conduta ofensiva a legislagdo sanitaria foi
devidamente descrita, ndo havendo que se falar em cerceamento de defesa da autuada. No
Auto de Infracédo as irregularidades cometidas restaram apontadas e configuradas. Ademais, o
fato alegado foi superado por meio da Manifestagdo do Servidor Autuante, datada de
28/07/2017 (fls. 48-51), ndo ocorrida qualquer cerceamento de defesa.

Como se percebe, houve a mencionada manifestagdo do servidor autuante, nao
havendo qualquer descumprimento as normas.

Reafirma-se ter a recorrente transgredido o artigo 50 da Lei n® 6.360/1976 e art.
10 da Portaria n® 802/1998, sendo suas condutas tipificadas nos incisos IV e XXIX do art. 10 da

Lei n? 6437/1977, in verbis:

Art. 10 - S4o infragbes sanitarias:

[-]

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens,
saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a saude publica ou individual, sem
registro, licenga, ou autorizacées do 0Orgdo sanitario competente ou contrariando o
disposto na legislacdo sanitdria pertinente:

pena - adverténcia, apreensdo e inutilizaco, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou
multa;

()

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protecdo da
saude:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdao e/ou interdicdo do produto; suspensdo de
venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdigcdo
parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de
propaganda e/ou multa;

Diante do exposto, constata-se que nao foram identificados vicios formais ou
materiais que comprometam sua validade, tampouco ilegalidade ou desvio de finalidade na
atuacao desta Agéncia.

3. Voto

Diante do exposto, voto por CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE
PROVIMENTO, mantendo a penalidade de multa no valor de R$ 16.000,00 (dezesseis mil
reais), com a devida atualizacdo monetaria.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente, em
24/03/2026, as 19:09, conforme horério 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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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

Pt A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
" https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4161393 e o cédigo
CRC E4B3F592.

Referéncia: Processo n° 25351.900086/2026-61 SElI n® 4161393
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