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-, ANVISA

I Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria
VOTO N2 125/2026/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo SEI: 25351.949704/2025-90 / 25351.939347/2025-51
Processo Datavisa: 25351.178392/2025-29

Expediente do Recurso: 1540340/25-8 (SEI 3905187)

Recorrente: Revia Gestdo de Negdcios Ltda. (Nome Fantasia: VOY)
CNPJ: 61.734.648/0001-86

ANALISA A RETIRADA DE EFEITO SUSPENSIVO.
SUSPENSAO DE  PLATAFORMA EM  ENDERECO
ELETRONICO. PERDA DE OBJETO.

1- Auséncia de regularizacdo do software como
dispositivo médico (Software as a Medical Device —
SaMD).

2. Recurso interposto contra notificacdo, sem ato
administrativo motivado.

3. Prévia andlise de mérito em demanda que analisa
apenas a retirada de efeito suspensivo: perda de objeto.

Posicao da Relatora: Perda de objeto da analise quanto
a retirada de efeito suspensivo, em razdo do prévio
julgamento do mérito pela GGREC.

Area responsavel: COFIS/GGFIS
Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

1. RELATORIO

Trata-se de pedido de vista firmado pela Diretora Daniela Marreco do Voto n2
29/2026/SEI/DIRE3/ANVISA, no ambito da 22 Reunido Ordinaria realizada no dia 11/2/2026.

Inicialmente, foi recebida denuncia por e-mail de que a empresa REVIA GESTAO DE
NEGOCIOS LTDA. estaria divulgando a Plataforma "VOY" online de salde e emagrecimento, que oferece
tratamentos personalizados e suporte médico, nutricional e clinico, por meio do endereco eletrénico
https://www.voysaude.com.br.

A Coordenacdo de Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos para a Saude (COFIS) verificou que a
empresa REVIA GESTAO DE NEGOCIOS LTDA. n3o estava cadastrada no sistema Datavisa (banco de dados da
Anvisa) e, portanto, ndo possuia Autorizacdo de Funcionamento (AFE) para produtos para saude.

Esta Coordenacdo verificou no endereco eletrénico https://www.voysaude.com.br que a
funcionalidade da Plataforma VOY é explicada conforme descrito abaixo:

- Questiondrio de Saude: Vocé responde perguntas sobre sua saude, histérico médico, além de
expectativas e objetivos;

- Avaliagdo Médica: Com base nas suas respostas o enddcrino indica seu tratamento, e nds enviamos
seu diagndstico;

- Entrega do tratamento: Se prescrita, sua medica¢do é adquirida em farmacias parceiras e entregue
gratis na sua porta;

- Suporte continuo: Faga uma consulta com nutri e tenha suporte de salude didrio de especialistas pelo
WhatsApp.
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A COFIS encaminhou a empresa a Notificacdo n.
244/2025/SEI/COFIS/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA para, no prazo de 10 (dez) dias:
| - Justificar a auséncia de AFE junto a Anvisa;
Il - Justificar a auséncia de registro da Plataforma VOY junto a Anvisa;

Ill - Descrever detalhadamente as funcionalidades do aplicativo, tais como a avaliagdo dos clientes, a
prescricdo das medicagbes e suas dosagens, acompanhamento dos clientes, como funciona a
participagdo das farmacias/drogarias parceiras, etc;

- unci ica itudri ddicos, u vez qu a ui
IV - Informar como funciona a prescricdo dos receituarios médicos, uma ve e n3o poss
profissional médico no Item "Especialistas" da Plataforma;

V - Suspender imediatamente divulgacdo da plataforma VOY no endereco eletronico
https://www.voysaude.com.br/, bem como em todo e qualquer tipo de midia, comprovando a sua
retirada.

A empresa manifestou-se nos dias 27 e 31/10/2025.

Em 10/12/2025, foi proferido o DESPACHO N2
1566/2025/SEI/COFIS/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA com sugestdo de NAO RETRATACAO e pela RETIRADA
DO EFEITO SUSPENSIVO.

Em sorteio realizado em 27/1/2026, o processo foi para a relatoria do Diretor Marcelo
Moreira.

Em analise, a Terceira Diretoria proferiu o Voto n2 29/2026/SEI/DIRE3/ANVISA, entendendo
pela retirada do efeito suspensivo do recurso. Momento em que a Segunda Diretoria pediu vistas do feito.

Apds o pedido de vistas, em 30/4/2026, foi proferido o VOTO N2 0375670/26-1
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA conhecendo do recurso e negando provimento no mérito.

E o breve relato. Passo a analise.

2. ALEGAGOES DA EMPRESA

Que a empresa nao realiza qualquer atividade tipica de estabelecimentos sujeitos a AFE,
tampouco desenvolve ou comercializa software com finalidade médica. Trata-se de empresa de consultoria
farmacéutica e administrativa, com CNAE compativel com atividades de gestdo e suporte a saude, cujo
propdsito é promover o uso racional e seguro de medicamentos e evitar praticas de automedicagdo e
desvio de finalidade terapéutica, finalidade sanitariamente positiva, e ndo de risco.

A atividade exercida por meio do website VOY SAUDE n3o envolve qualquer manipulacio,
prescricdo, dispensacdo, fabricacdo ou comercializacdo de medicamentos, tampouco é um software ou
produto de saude que interfere na decisao clinica.

A empresa atua em carater estritamente administrativo e consultivo, oferecendo servigos de
consultoria farmacéutica e gerenciamento da jornada terapéutica de clientes, com farmacéutico
responsavel técnico no Conselho Regional de Farmacia (processo de registro em andamento), garantindo
rastreabilidade e seguranca. A VOY nao interfere na tomada de decisdo médica, ndo realiza diagndésticos
nem emite prescricdes automaticas. Seu funcionamento se limita a organizacdo das informacdes fornecidas
pelo usudrio e a previsibilidade de custos de tratamentos, sem qualquer finalidade clinica, diagndstica ou
terapéutica.

Trata-se de um servico digital de gerenciamento administrativo da jornada terapéutica do
usudrio, cuja atuacdo se limita a organizacdo e acompanhamento de prescricdes médicas ja emitidas, sem
gualquer interferéncia na decisao clinica ou prescritiva do profissional de saude.

A operacao ocorre sob o modelo de ato de consumo assistido, pelo qual a empresa realiza,
em nome e por autorizagdo expressa do cliente, a gestdao administrativa da aquisicdo de medicamentos em
drogarias devidamente licenciadas, somente com prescricio médica valida, assegurando acesso regular,
disponibilidade continua e adesdo segura a tratamentos de longa duracdo, sem qualquer intermediacao
comercial, lucro ou comissdo vinculada a venda de produtos.
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Desse modo, ndo ha qualquer risco sanitario, direto ou indireto, que justifigue a execucdo
imediata da medida cautelar. Ao contrario: a suspensdo da divulgacdo dos servigos cria risco sanitario real,
pois compromete o acompanhamento de mais de 6.000 clientes que dependem do servico para manter
regularidade e adesdo aos seus tratamentos, contrariando o art. 196 da Constituicdo Federal, segundo o
a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas que visem a reducdo do

|ll

qua
risco de doenca e de outros agravos”.

A funcado dos farmacéuticos na estrutura da VOY é analisar a integridade das prescri¢cdes
médicas, verificar a regularidade formal e a necessidade de retenc¢do de receita (quando aplicavel), orientar
0 usudrio sobre o uso racional do medicamento, e gerenciar, de forma administrativa, o processo de
aquisicdo junto a drogarias independentes devidamente regularizadas pela ANVISA. Cada drogaria é
responsavel pela andlise, venda e dispensagdo de medicamentos, conforme as prescrigdes. O pagamento e
a emissao de nota fiscal ocorrem diretamente entre o consumidor e a farmdcia, sendo a VOY remunerada

apenas pelo servico de gestdo e consultoria administrativa da jornada terapéutica.

Sob o ponto de vista juridico-sanitario, a atividade exercida pela empresa ndo se enquadra
nas hipdteses de exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) previstas na Lei n2
6.360/1976 e na RDC n? 16/2014, pois ndo envolve extra¢do, producdo, fabricacdo, fracionamento,
armazenamento, transporte, dispensacdo ou comércio de medicamentos e produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria. Trata-se, portanto, de atividade isenta de AFE, de natureza consultiva, administrativa e

informacional, com carater auxiliar e preventivo no ambito da saude publica.

A RDC n? 657/2022, que dispbe sobre os Softwares como Dispositivo Médico (Software as a
Medical Device — SaMD), delimita expressamente que apenas os softwares com finalidade clinica,
diagndstica, terapéutica, de monitoramento ou prevencao de doencas estdo sujeitos a regulacdo e a

necessidade de regularizacdo sanitaria perante a ANVISA.

Em seu art. 19, §29, incisos Il e IV, a norma estabelece hipdteses de exclusdo do conceito de

SaMD:

Il — utilizados exclusivamente para gerenciamento administrativo e financeiro em servigo de saude;

IV — que processem dados médicos demograficos ou epidemioldgicos, sem finalidade clinica

diagnodstica ou terapéutica.

A VOY se enquadra precisamente nessas excludentes. Seu propdsito é gerenciar
administrativamente a jornada terapéutica do usudrio, permitindo o acompanhamento da adesdo ao
tratamento, a organizacdo de prescricdes, o controle de prazos para renovagdes e o monitoramento de
possiveis eventos adversos. Nao ha qualquer automacdo clinica, emissdao de diagndsticos, prescricdao de

farmacos, célculo de doses, nem suporte a decisdo médica.

O que é apresentado ao final do questiondrio consiste apenas em um resumo das
informacdes e preferéncias autodeclaradas pelo usudrio, com a finalidade de organizar os dados e oferecer
previsibilidade financeira de planos de tratamento de maior duracdo, préprios de condicdes cronicas como
obesidade e sobrepeso. Tais informag¢des sdo compartilhadas com o médico responsdvel, que realiza a
avaliacdo clinica de forma totalmente independente, sem qualquer interferéncia ou automacdo da VOY. As
informagdes coletadas por meio do questiondrio sdo exclusivamente encaminhadas ao médico responsavel

pela consulta, com a finalidade de subsidiar a anamnese e o acompanhamento clinico do paciente.

O gquestionario ndo se enquadra na definicdo de Software as a Medical Device (SaMD), uma
vez que nao executa funcdo médica, ndo realiza analise clinica nem influencia conduta terapéutica,
configurando-se apenas como instrumento administrativo de apoio a comunicacdo entre paciente e

profissional de saude.

Ainda que, por argumentacdo subsidiaria, a ANVISA entenda que o formuldrio de questdes
da VOY poderia ser interpretado como um software de apoio a saude, o préprio art. 52 da RDC n2 657/2022

expressamente dispensa sua regularizacao, ao prever:

“Art. 52. O SaMD desenvolvido internamente (in house) pelo servico de saude e de uso exclusivo do
servico de saude, matriz ou filiais, que se enquadrem nas classes de risco | e I, ndo serdo passiveis de
regularizagdo na ANVISA, desde que estes nao interfiram no funcionamento de dispositivos médicos

passiveis de regulariza¢do.”
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Pugna pelo reconhecimento de inexisténcia de risco sanitario e dispensa de AFE, bem como o
ndo reconhecimento da ndo caracterizagdo do servigco como Software (SaMD).

3. ANALISE

E imperioso tecer algumas consideragdes antes da andlise propriamente dita de eventual
efeito suspensivo.

Segue um breve resumo dos autos administrativos:

e Em 12/10/2025, foi recebida a dentncia;

e Em 20/10/2025, foi enviada a Notificacdo n2 244/2025/SEI/COFIS/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA para a
empresa;

e Em 27/10/2025, a empresa apresentou recurso contra a notificagio;

e Em 31/10/2025, a empresa apresentou nova manifestacao;

e Em 5/11/2025, foi proferido o Memorando n2 284/2025/SEI/COFIS/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
adentrando no mérito da questao;

e Em 192/12/2025, foi proferido o Despacho n2 1524/2025/SEI/COFIS/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA;
e Em 10/12/2025, foi proferido o DESPACHO N2 1566/2025/SEI/COFIS/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
informando a nado retratacdo e sugerindo a retirada de efeito suspensivo.

e Em 30/4/2026, foi proferido o VOTO N2 0375670/26-1 CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA conhecendo do
recurso e negando provimento no mérito.

O mero exame dos autos permite concluir a impropriedade do andamento ocorrido no
processo administrativo, tendo em vista que foi enviada para deliberagdo pela Diretoria Colegiada (DICOL)
uma demanda em que sequer houve publicacdo prévia de uma Resolucdo - RE como medida preventiva,
menos ainda, houve uma decisdo administrativa impondo uma restricdo a empresa.

Veja que a empresa recebeu a Notificacao n2
244/2025/SEI/COFIS/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA para prestar uma manifestacdo prévia, detalhando o
funcionamento do site, ao mesmo tempo em que suspende a plataforma.

Impende destacar que a Unica medida existente nos autos antes da Notificacdo para a
empresa é a prépria denuncia, ndo havendo um ato administrativo, uma efetiva decisdo impondo uma
obrigacdo a empresa.

A Lei n2 9784/1999 estabelece que:

"Art. 56. Das decisGes administrativas cabe recurso, em face de razdes de legalidade e de mérito."

Sabe-se que a base do direito administrativo é fundamentada em alguns principios, como
reconhecido pela Lei 9784/1999:

"Art. 22 A Administracdo Publica obedecerd, dentre outros, aos principios da legalidade, finalidade,
motivagdo, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa, contraditério, seguranca
juridica, interesse publico e eficiéncia." (destaque nosso)

Entende-se que a mera notificacdo, desvinculada de um ato administrativo devidamente
motivado, ndo ensejaria um recurso administrativo para fins de andlise de retirada de efeito suspensivo,
porquanto a notificacdo - ato de mera comunicacdo, por si s, ndo é um ato recorrivel.

Como ensina Maria Sylvia Zanela Di Pietro, atos administrativos sdo aqueles que produzem
efeitos juridicos imediatos, distinguindo-os dos atos de expediente que apenas ddo andamento a
processos! 1],

Ja José dos Santos Carvalho Filho detalha que atos de expediente ndo geram direitos ou
obrigacdes, portanto, ndo cabem recursos administrativos auténomos!?.

Contudo, foi interpretado pelas areas anteriores como efetivamente um recurso
administrativo, cujo efeito suspensivo deveria ser analisado pela Diretoria da Anvisa.
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N3do bastasse, a Geréncia-Geral de Recursos-GGREC foi além, recebeu a peticdo da empresa
como recurso e promoveu o julgamento do feito, adentrando ao mérito da demanda.

"Pelas razbes apresentadas, voto por CONHECER DO RECURSO e NEGAR-LHE PROVIMENTO.
E 0 entendimento que submeto a deliberacio da Sessdo de Julgamento da Geréncia-Geral de Recursos
- GGREC."

Veja, se houve entendimento de que se tratava de retirada de efeito suspensivo, o que
entendemos ndo ter o melhor fluxo processual, os autos deveriam seguir a disposi¢cdo da RDC n2 585/2021:

Da Geréncia-Geral de Recursos

"Art. 56. Compete a Geréncia-Geral de Recursos:

[...]

V - encaminhar a Diretoria Colegiada os pedidos de retirada de efeito suspensivo em recursos
administrativos de competéncia da Geréncia-Geral de Recurso; e [...]"

Art. 204
[...]

§ 52 Cabe a Diretoria Colegiada decidir sobre a retirada de efeito suspensivo dos recursos
administrativos interpostos perante a Anvisa."

Ja a RDC n? 266/2019 aponta:
"Do Efeito Suspensivo

Art. 17. O recurso administrativo serd recebido no efeito suspensivo, salvo os casos previstos nesta
Resolu¢do e demais normas correlatas.

§ 12 A autoridade prolatora da decisdo recorrida, ao ndo reconsiderar sua decisdo, devera indicar,
justificadamente e com base em risco sanitdrio, a necessidade, caso haja, de retirada do efeito
suspensivo do recurso em questao.

§ 22 Evidenciado o risco sanitario, o recurso administrativo sera direcionado a Diretoria Colegiada para
decisdo quanto a retirada do efeito suspensivo.

§ 32 Havendo a Diretoria Colegiada decidido quanto ao pedido de retirada do efeito suspensivo, o
recurso retornard a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento de mérito."

Verifica-se que a analise pela DICOL de retirada de efeito suspensivo exige um recurso
administrativo anterior interposto pela empresa em face de uma efetiva decisdo administrativa,
devidamente motivada, o que nao existia nos autos antes da peticao da empresa.

E mais, para que a Diretoria possa analisar a retirada de efeito suspensivo, a peticdo da
empresa ndo poderia ter sido analisada pela Geréncia-Geral de Recursos.

Destarte, entende a Segunda Diretoria que ndo existe nenhuma medida a ser adotada pela
DICOL nessa fase processual, s.m.j., tendo em vista que a manifestacdo da empresa ja foi julgada como
mérito recursal, negando provimento.

Ante o julgamento pela GGREC, verifica-se o esvaziamento da utilidade juridica e pratica da
apreciacdo de eventual pedido de retirada do efeito suspensivo. Ndo ha alternativa a ndo ser o
reconhecimento da perda superveniente de objeto da medida cautelar incidental.

Lei n29.784/1999:

“Art. 52. O 6rgdo competente podera declarar extinto o processo quando exaurida sua finalidade ou o
objeto da decisdo se tornar impossivel, inutil ou prejudicado por fato superveniente.”

E uma consequéncia légica, vez que a analise quanto ao efeito suspensivo possui natureza
instrumental, acessoria e proviséria, destinada exclusivamente a antecipar os efeitos de outra decisdo
administrativa. Uma vez proferida a decisdao de mérito pela area de recursos, desaparece o préprio suporte
l6gico-juridico da controvérsia cautelar.

A acdo da GGREC, ao julgar o mérito antes da deliberagcdo cautelar, gera uma inversido
superveniente da marcha procedimental, tornando inutil e desnecessdria a analise da medida ora em
comento.
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Embora se vislumbre eventual fragilidade inicial quanto a interposi¢cdo de recurso em face de
mera notificacdo, sem amparo em decisdo administrativa devidamente motivada, impera, com maior peso,
a perda superveniente de objeto do pedido de retirada do efeito suspensivo, em razdo do prévio
julgamento do mérito recursal pela GGREC.

Por fim, entendo ser necessaria a realizagdo de filtros nas instancias anteriores, de modo que
apenas sejam sorteados processos devidamente instruidos e aptos a julgamento pela DICOL.

4, VOTO

Pelos fatos e fundamentos expostos, VOTO pelo reconhecimento da PERDA DE OBJETO da
analise quanto a retirada de efeito suspensivo, em razdo do prévio julgamento do mérito pela GGREC.
Ademais, VOTO pelo retorno dos autos a Geréncia-Geral de Recursos-GGREC e a Coordenacdao de
Fiscalizacdo Sanitaria de Produtos para satde (COFIS) para nova analise e eventual saneamento do feito.

E o entendimento que submeto & apreciacdo da Diretoria Colegiada por meio de circuito
deliberativo.
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