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Agéncia Macional de Vigilancia Sanitdria

=
A

VOTO N2 159/2026/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.788437/2021-44 (SEl)

Expediente n? 1600236/25-1 (SEI 3851558)

Recorrente: NS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA. - ME
CNPJ: 17.197.132/0001-58

VOTO-VISTA. PROCESSO ADMINISTRATIVO
SANITARIO. FARMACIA DE  MANIPULACAO.
COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS MANIPULADOS
EM AMBIENTE VIRTUAL. EXPOSICAO A VENDA DE
MEDICAMENTOS SEM REGISTRO SANITARIO.
EQUIPARACAO A ATIVIDADE INDUSTRIAL.
PROMOCAO E PUBLICIDADE IRREGULAR DE
MEDICAMENTOS MANIPULADOS. MANUTENCAO
DA AUTUACAO.

1. A disponibilizagdo de  medicamentos
manipulados ao publico em geral por meio de
plataforma eletrénica com caracteristicas tipicas de
comércio varejista, desvinculada de prescricao
individualizada e com oferta ampla e indistinta aos
consumidores, configura hipdtese equiparada a
industrializacdo de medicamentos, sujeitando os
produtos ao prévio registro sanitdrio, nos termos
do art. 12 da Lei n2 6.360/1976.

2. A divulgagdo, em sitio eletronico, de
medicamentos manipulados com apresentacao
padronizada, indicacdo de precos, descricio de
beneficios, alegacdes terapéuticas ou promessas de
resultados caracteriza pratica de promogdo e
publicidade de produtos manipulados, em
desconformidade com as restricdes previstas no
item 5.14 da RDC n2 67/2007.

3. A decisdo judicial proferida em demanda da qual
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ndo
participou ndo produz efeitos vinculantes nem
limita o exercicio do poder de policia sanitaria
federal, em observancia aos limites subjetivos da
coisa julgada estabelecidos pelo art. 506 do Cédigo
de Processo Civil.

Posicdo da relatora: CONHECER DO RECURSO E
NEGAR PROVIMENTO.

Area responsavel: GGFIS
Relatora do Voto-Vista: Daniela Marreco Cerqueira
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1. RELATORIO

Trata-se de retorno de vista pela Segunda Diretoria da Anvisa, pedido firmado apds a
apresentacdo do Voto n? 87/2026/SEI/DIRE5/ANVISA (4187449) para deliberacdo no ambito da 62 Reunido
Publica da Diretoria Colegiada - Dicol, realizada em 15/4/2026.

O referido Voto reduziu a multa imposta a empresa, concluindo:

"Diante do exposto, CONHECO do recurso interposto pela empresa NS Farmacia de Manipulagdo Ltda. -
ME e, no mérito, DOU-LHE PARCIAL PROVIMENTO para reduzir a penalidade de multa para RS
44.000,00 (quarenta e quatro mil reais)."

Quanto ao processo administrativo, verifica-se que, em 20/7/2021, foi lavrado o Auto de
Infracdo Sanitdria (AlS) n2 2827616217 - GGPS - DF (p. 1) em virtude da tentativa de importacdo de insumos
farmacéuticos homeopaticos:

"Expor a, venda medicamentos manipulados como a se fossem produtos industrializados para o
publico em geral e sem o devido Registro Sanitdrio, conforme consulta no site www.farmafoma.com.br
em 20/07/2021. Os medicamento5 sdo: Minoxidil 5% logdo capilar; Morosil 500mg; complexo
emagrecedor, lombina 5mg; Tribulus terrestres 500mg [...]"

Entendeu-se que a empresa infringiu o artigo 12 da Lei 6.360/1976; itens 5.13 e 5.14 da
Resolugdo RDC n2 67/2007. A conduta foi tipificada como infra¢do sanitaria com base na Lei n® 6.437/1977,
artigo 10, inciso IV.

Sabe-se que a apuracdo teve origem em denuncia encaminhada pela Ouvidoria da Anvisa,
noticiando a venda de medicamentos sem prescricio e a realizacdo de propaganda com indica¢des
terapéuticas no sitio eletrénico da autuada.

Ha nos autos capturas de tela das pdginas do sitio eletronico demonstrando a oferta publica
dos produtos com apresentacdo padronizada, precos, opcdes de parcelamento e descricbes com alegacdes
de beneficios relacionados a emagrecimento, ganho de forga e saude sexual.

Em 10/8/2021, foi assinado o DESPACHO - 003327-A 12021 - COPAS/GGFIS/ANVISA (p. 41)
encaminhando o processo n2 25351.788437/2021-44 para notificagdo do autuado.

Em 30/8/2021, foi enviado o Oficio PAS n2 1-1390/2021- GEGAR/GGGAF/ANVISA (p. 43) para
a empresa. Em resposta, foi apresentada a Defesa Prévia em 7/10/2021 (p. 44).

Em 23/6/2022, foi proferido o Despacho (p. 48) trazendo o risco sanitario como ALTO e
sugerindo a manutencdo total do Auto de Infracdo, com aplicacdo de multa.

Foi certificado nos autos a inexisténcia de transito em julgado em nome da empresa (p. 56) e
gue o seu porte era, a época, Grande - Grupo | (p. 57).

Em 17/10/2021, foi proferida a DECISAO n° 2090764 (p. 59), de 17/10/2022, condenando a
empresa ao pagamento de multa:
"Diante do exposto, julgo procedente a autuacdo e, com fundamento nos pareceres que me
antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho o Auto de

Infracdo Sanitdria em epigrafe e, aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de RS 75.000,00
(setenta e cinco mil reais) e proibicdo da propaganda irregular."

Foi enviada a empresa a Notificagdo n2 2493/2022/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA, com assinatura
do Aviso de Recebimento-AR em 23/11/2022. A empresa interpds o recurso administrativo em 13/12/2022

(p. 70).
Em 30/5/2023, foi proferida a DECISAO n° 2409007 (p. 72) mantendo a decisdo anterior, sem
retratagao.

Em 13/8/2025, na SJIO n? 22, realizada no dia 13/8/2025, a GGREC decidiu, por unanimidade,
conhecer o recurso e negar provimento no mérito, nos termos do VOTO N@
247/2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (3655416) e Aresto n2 1.722, publicado no DOU em
14/8/2025.
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A empresa foi cientificada por meio do OFicIO Ne
451/2025/SEI/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA (3794619), recebendo a correspondéncia em 8/9/2025,
conforme rastreio no site dos Correios. A interposi¢cdo do recurso ocorreu em 29/9/2025.

Em 12/12/2025, foi proferido o DESPACHO N2 966/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA
(3963500) de nao retratagdo.

A Quinta Diretoria proferiu o Voto n? 87/2026/SEI/DIRE5/ANVISA reduzindo a multa inicial.

Na ocasido da 62 Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa, realizada em
15/4/2026, o presente processo foi pautado, momento em que houve conhecimento do relatério e voto do
Diretor Relator e concedida vista a Diretora Daniela Marreco.

E o relatdrio.

2. ANALISE
2.1. Concordancia com o VOTO N2 87/2026/SEI/DIRES/ANVISA

Presentes estdao os requisitos de admissibilidade recursal, como fundamento no Voto em
analise.

Quanto ao mérito do recurso, no que tange ao cometimento da infragdo, especificamente a
materialidade do fato e autoria da empresa, ha total convergéncia de entendimento.

Primeiramente, quanto ao processo judicial n2 5015672-19.2019.8.13.0079, utilizado pela
empresa para afastar a sua responsabilidade no feito sanitario, razdo alguma assiste a recorrente.

Como apontado no referido Voto, a Procuradoria Federal junto a Anvisa manifestou-se por
meio da Nota n? 26/2021/CAJUD/PFANVISA/PGF/AGU, pontuando que a decisdo judicial surte efeito entre
as partes. No caso, verifica-se que a demanda foi ajuizada apenas contra o Municipio de Contagem/MG, de
modo que a condenacdo apontada restringe-se ao réu do processo, ou seja, somente o Municipio.

O entendimento acima estd amparado no principio da relatividade da coisa julgado, no
sentido de que os efeitos de uma sentenca judicial estdo restritos as partes integrantes do polo ativo e
passivo, no presente caso, o polo passivo foi composto apenas pelo Municipio de Contagem/MG, logo,
somente contra ele tem vinculacao.

Veja os ditames do Cddigo de Processo Civil:

"Art. 506. A sentenca faz coisa julgada as partes entre as quais é dada, nao prejudicando terceiros."

Dessa forma, o resultado do processo n? 5015672-19.2019.8.13.0079 jamais tera alcance
contra a Anvisa, ja que a sentenca ndo tem o conddo de impor obrigacdo, restricio ou condenacdo a
Agéncia, que ndo participou da demanda.

Conclui-se que a instauracdo do PAS esta correta, cuja infragdo ndo pode ser afastada sob
tal argumento.

Quanto ao cometimento da infracdo, de forma clara, o processo estd totalmente instruido e
demonstra que a empresa violou as normas sanitdrias ao expor @ venda medicamentos manipulados como a
se fossem produtos industrializados [...].

Verifica-se facilmente os anuncios dos produtos ioimbina, minoxidil, Morosil e Tribulus
terrestris, acompanhados de descri¢cdes sobre perda de peso, libido, ganho de forca, saude sexual e outras
alegacGes funcionais. De forma clara estad a atuacdo da empresa semelhante a um varejista, com produtos
prontos, ja disponiveis para compras, porém, atuando como farmacia de manipulagao.

A ilegalidade estd neste ponto, visto que existem regras préprias para a manipulacdo
magistral, sendo vedada a disponibilizacdo de multiplas unidades padronizadas de medicamentos de forma
antecipada, sem a devida prescricao vinculada e restrita a um consumidor. Na pratica, a recorrente atua
como uma industria farmacéutica, com propagandas virtuais, distanciando da preparac¢do personalizada.

A Anvisa proibe tal pratica por meio da RDC n2 67/2007:
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https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_...

"5.14. Ndo é permitida a exposicdo ao publico de produtos manipulados, com o objetivo de
propaganda, publicidade ou promogdo."

Ademais, além de violar a citada Resolucdo, a propagando/venda de produtos na forma
utilizada pela recorrente viola, ainda, a Lei n? 6.360/1976, segundo o Art. 12 nenhum medicamento pode
ser exposto a venda, comercializado ou entregue ao consumo sem o prévio registro perante a autoridade
sanitaria competente.

"Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, poderd ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude."

Todas as formas apontadas de violacdo por parte da empresa apenas mostram o descaso na
divulgacdo e disponibilizacdo dos produtos, pois as normas vigentes visam a protecao da saude publica e
assegurar que os produtos submetidos ao mercado tenham sido previamente avaliados quanto a sua
qualidade, seguranca e eficacia.

Inegavel, portanto, que a divulgacdo e venda de produtos de forma indiscriminada e
ilimitada, sem qualquer nexo com o paciente, ndo representa o trabalho autorizado para farmdcias de
manipulacdo, sendo que a recorrente ndo possui autorizagdo sanitaria para vender produtos fora das regras
de manipulagdo magistral.

N3o ha como acolher o argumento da empresa para afastar a sua responsabilidade pelo
cometimento da infragdo. A Segunda Diretoria esta de acordo com os fundamentos esposados no aludido
Voto.

2.2. Discordancia com o VOTO N2 87/2026/SEI/DIRE5/ANVISA

Em primeira instancia, a empresa foi penalizada com a multa no valor de RS 75.000,00
(setenta e cinco mil reais), nos termos da Decisdo n2 2090764 .

Em analise recursal, aprovando o VOTO N2 247/2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, a
GGREC negou provimento ao recurso e manteve a multa no valor de RS 75.000,00.

ApOs a interposicdo de novo recurso administrativo, o relator designado proferiu o Voto n2
87/2026/SEI/DIRE5/ANVISA, reduzindo a multa para o importe de RS 44.000,00 (quarenta e quatro mil
reais).

Para tanto, assim fundamentou:

"Por outro lado, a simples classificagdo do risco como alto e a meng¢do ao porte econdmico da autuada,
desacompanhadas de um conjunto mais robusto de circunstancias agravantes, ndo justificam, por si
soés, a aplicagdo da multa em patamar mdximo, sobretudo quando reconhecida a primariedade da
empresa. Nessas situagBes, a dosimetria deve respeitar a gradagdo interna prevista na proépria
categoria das infragGes leves, reservando-se os valores mais elevados apenas para os casos que,
embora formalmente leves, revelem gravidade material equivalente ou muito préxima a das infragées
graves.

Essa compreensdo preserva a coeréncia do sistema sancionatdrio e evita a banalizacdo do teto legal,
assegurando que o escalonamento das penalidades reflita, de maneira fiel, a intensidade da lesdo ao
bem juridico tutelado. No caso concreto, embora se reconheca a gravidade administrativa da conduta
e o risco sanitario elevado, ndo se verifica a presenga concomitante de circunstancias desfavoraveis em
grau suficiente para justificar, com a densidade necessdria, a manutengdo da multa no patamar
maximo da faixa legal das infragdes leves.

A fixagdo da multa em seu valor maximo, nesse contexto, compromete a individualiza¢do da pena e
conduz a imposigdo de sangdo excessiva em relagdo aos elementos concretamente demonstrados nos
autos.

Considerando a gravidade administrativa da conduta, a classificagdo do risco sanitdrio como alto, o
porte econOmico atribuido a autuada nas instancias anteriores e a primariedade reconhecida no
processo, entendo adequada a redu¢do da multa para RS 44.000,00 (quarenta e quatro mil reais). Este
montante, embora inferior ao maximo legal, representa um valor vinte vezes superior ao minimo,
reconhecendo a seriedade da infragdo."

Tal minoragdo chamou a atencdo desta Diretoria, porquanto verificou-se a auséncia de uma
justificativa mais objetiva para o novo calculo e consequente atenuacdo da penalidade.
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Consultando outras demandas, foi possivel verificar uma padronizacdo na aplicacdo da multa
desde a 12 instancia, calculadas na faixa de RS 75.000,00 dadas as caracteristicas especificas das empresas.

A drea julgadora, responsavel pela Decisdo condenatdria, possui critérios que permitem
motivar uma penalizagdo razodvel, proporcional e coerente nas analises firmadas em todas as instancias.

Vamos aos critérios especificos da recorrente:
i) porte econdmico da infratora: Grande Porte - Grupo |
ii) risco sanitario: ALTO
iii) primariedade
Convém destacar que o enquadramento da empresa como Grande - Grupo | adveio da nao
comprovacao adequada e tempestiva do real porte, tendo em vista que a documentacao acostada referia-se

ao periodo de 2024, que ndo servia para comprovar a sua condicdo para a andlise resguardada nestes autos.
Motivo pelo qual a instancia anterior considerou corretamente o enquadramento no Grupo I.

Dada a primariedade da empresa, no sentido de ndo ter transito em julgado antes do
cometimento da infracdo ora analisada, foi possivel beneficiar a empresa com a classificacdo da infracdo
como LEVE, conforme prevé a Lei n2 6.437/1977:

"Art . 42 - As infragOes sanitarias classificam-se em:
| - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante;"
Sendo leve, o valor da multa, necessariamente, devera se enquadrar dentro dos limites
previstos na aludida Lei:
"Art. 20
| - nas infracdes leves, de RS 2.000,00 (dois mil reais) a RS 75.000,00 (setenta e cinco mil reais);"

Apesar da primariedade da empresa, é essencial destacar que o risco sanitdrio foi classificado
como ALTO e o porte da empresa € GRANDE. Com isso, o calculo da multa merece atencao especial.

O risco sanitario alto impede a aplicagdo de multa num valor baixo, pois demonstra a
gravidade da infragdo cometida e impde coeréncia na dosimetria da sancao.

Ao mesmo tempo, a multa num valor baixo para uma empresa de Grande Porte também
seria incoerente.

Posto isto, entende-se que qualquer redugao da multa ndao encontra respaldo na norma
vigente, além de nao ter sido vislumbrado um critério objetivo para confirmar a reducgao, ja que o risco é
alto e o porte é Grande. Ademais, a mudanca do valor da multa nessa instancia, reduzindo a multa em
41,33%, sem uma alteracdo correspondente nos critérios rotineiramente utilizados pela Agéncia, pode gerar
falta de isonomia em relacdo a outras decisGes ja adotadas contra empresas com as mesmas condicoes
(risco alto, grande porte).

A infracdo cometida pela empresa, por venda ilegal de medicamentos, representa extrema
gravidade da conduta e grande poder de danos a populagdo, assim, uma reducdo de quase metade da
multa inicial podera significar um abrandamento na atuac¢do do ente regulador.

A guestdo da primariedade, s.m.j., ndo pode ser invocada para promover a citada minoracao,
tendo em vista que esse critério foi utilizado para abrandar o patamar da multa quanto a classificacdo da
infracdo como LEVE, critério bem definido e objetivo na norma. E mais, em caso de eventual reincidéncia,
por exemplo, a multa da empresa seria dobrada, por critério previsto na prépria Lei n® 6.437/77:

"Art. 22 [...]

§ 22 As multas previstas neste artigo serao aplicadas em dobro em caso de reincidéncia."

Justamente por isso, a conclusdo é de que o valor de R$ 75.000,00 é proporcional as
condi¢des da empresa e a infragdo cometida.

Qualquer valor abaixo, diante do caso especifico, ndo se prestaria a desincentivar novas
praticas infrativas, prestando, também, para a preservacao da saude da populacdo, dever da Anvisa, e para
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compelir o respeito pelas regras sanitarias.

Sendo que nenhum apontamento recursal mostrou-se capaz de alterar a condenacao
imposta a recorrente, haja vista que se baseou em critérios legais, culminando em uma adequada
dosimetria da pena, apoiada na legalidade, com plena observancia pela Administracdo Publica dos
principios da razoabilidade e proporcionalidade.

Ressalto que a dosimetria das penalidades requer discussdo no ambito da Agéncia para
harmonizacdo de entendimentos e tratamento isondmico aos regulados.

Dessarte, com a maxima vénia ao entendimento elucidado no Voto n
87/2026/SEI/DIRES/ANVISA, entendo que a multa mantida pela GGREC, nos termos do Voto n
247/2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, representa uma dosimetria mais adequada, coerente e
proporcional.

]
o

3. VOTO

Diante do exposto, voto pelo CONHECIMENTO do recurso apresentado pela empresa,
NEGANDO-LHE PROVIMENTO no mérito, de modo a manter a multa aplicada a empresa no importe de RS
75.000,00 (setenta e cinco mil reais), com as devidas atualizacbes.

E o voto que submeto a aprecia¢do e deliberacdo da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco Cerqueira, Diretora, em 10/06/2026, as
22:07, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

1
sel! B
as.i.m:uum I' ‘{l
eletrbnica

i< A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cddigo verificador 4280486 e o codigo CRC 7B546403.

|Referéncia: Processo n2 25351.904974/2026-52 SEI n2 4280486
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