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ANVISA

Agancia Nacional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N2 87/2026/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.788437/2021-44
Expediente n® 1600236/25-1

Recorrente: NS Farmacia de Manipulacdo Ltda. - ME

CNPJ: 17.197.132/0001-58

INFRACAO SANITARIA. MEDICAMENTOS
MANIPULADOS. EXPOSICAO A VENDA EM
SITIO  ELETRONICO. AUSENCIA  DE
REGISTRO SANITARIO. PROPAGANDA E
PUBLICIDADE. MANUTENGCAO DA
AUTUACAO.

1. A exposicdo a venda de medicamentos
manipulados ao publico em geral, em ambiente
virtual com caracteristicas de comércio varejista,
configura infragdo sanitaria por equiparagcédo a
atividade industrial, exigindo prévio registro
sanitario. Art. 12 da Lei n® 6.360/1976.

2. A disponibilizagdo de produtos manipulados
com apresentacdo padronizada, prego e
alegacbes terapéuticas em sitio eletrdnico
caracteriza pratica de promogéao e publicidade
vedada. ltem 5.14 da RDC n® 67/2007.

3. A deciséo judicial proferida em demanda que
ndo inclui a autoridade sanitaria federal nao
produz efeitos vinculantes em relacdo ao
exercicio do poder de policia sanitaria, néao
podendo ser oposta para afastar a aplicagao da
legislacdo sanitaria. Art. 506 do Cddigo de
Processo Civil.

4. Na dosimetria da multa, a fixagdo da multa
base no patamar maximo previsto para
infracbes leves exige motivacdo concreta e
reforcada, ndo bastando a mencéo genérica a
risco sanitario alto, porte econémico e gravidade
abstrata da conduta. Art. 2° da Lei n®
9.784/1999 e 6° da Lei n? 6.437/1977.
Manifestagdo: CONHECER DO RECURSO e
DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria.

Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

1. RELATORIO

Submeto a apreciacdo desta Diretoria Colegiada o recurso interposto pela
empresa NS Farmacia de Manipulacéo Ltda. - ME contra decisao proferida pela Geréncia-Geral



de Recursos (GGREC). A decisao recorrida conheceu do recurso de primeira instancia, mas
negou-lhe provimento, mantendo a decisdo da Coordenacdo de Atuacdao Administrativa e
Julgamento das Infrac6es Sanitarias (CAJIS), que julgou procedente o Auto de Infracéo
Sanitaria (AIS) n® 763/2021-COPAS-GGFIS e aplicou a penalidade de multa no valor de R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

O presente Processo Administrativo Sancionador (PAS) decorre de autuacao
lavrada em 20/07/2021. Na ocasido, foi imputada a empresa a conduta de expor a venda
medicamentos manipulados como se fossem produtos industrializados para o publico em geral
e sem o devido registro sanitario, conforme consulta realizada no sitio eletrdnico
www.farmaforma.com.br na mesma data.

O AIS constatou a comercializacao irregular dos seguintes produtos: Minoxidil 5%
locéo capilar, Morosil 500mg, complexo emagrecedor, ioimbina 5mg e Tribulus terrestris 500mg.
A conduta foi tipificada como violagdo ao art. 12 da Lei n® 6.360/1976, aos itens 5.13 € 5.14 da
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n® 67/2007, sendo tipificada no art. 10, inciso IV, da Lei
n® 6.437/1977.

A apuragao teve origem em denuncia encaminhada pela Ouvidoria da Anvisa,
noticiando a venda de medicamentos sem prescricdo e a realizagdo de propaganda com
indicacbes terapéuticas no sitio eletrénico da autuada. A instrugao processual contém capturas
de tela das paginas do sitio eletronico, as quais demonstram a oferta publica dos produtos com
apresentacao padronizada, precos, opgdes de parcelamento e descricoes com alegagbes de
beneficios relacionados a emagrecimento, ganho de forgca e saude sexual.

Notificada sobre a investigacdo, a empresa apresentou como justificativa para sua
conduta uma decisado judicial proferida nos autos do Processo n® 5015672-19.2019.8.13.0079,
da Justica Estadual de Minas Gerais. Diante disso, a Procuradoria Federal junto a Anvisa foi
instada a se manifestar e, por meio da Nota n® 26/2021/CAJUD/PFANVISA/PGF/AGU
(2863414, p. 17-19), concluiu que a referida decisdo judicial, proferida em agcdo movida
exclusivamente contra o Municipio de Contagem/MG, nao vincula a Anvisa, uma vez que a
Agéncia ndo integrou a relagdo processual, ndo se submetendo, portanto, aos efeitos da coisa
julgada.

Apo6s a manifestacdo da Procuradoria, a area técnica concluiu pela existéncia de
infragdo sanitaria, classificando o risco como alto, o que resultou na lavratura do auto de
infragdo.

A decisao de primeira instancia julgou procedente a autuacdo. Na dosimetria,
considerou a infracdo como leve, o risco sanitdrio como alto e a capacidade econémica da
autuada como Grande Porte - Grupo |. Reconheceu a primariedade da empresa (2863414, p.
66) e, com base nesses parametros, aplicou a penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais).

Inconformada, a empresa interpds recurso alegando que sua conduta estava
amparada por uma sentenca judicial que autorizaria a manipulacéo e exposicao de produtos em

seu e-commerce (loja virtual). Argumentou que o sitio eletrénico funcionava apenas como vitrine
para comercializacdo e ndo como ambiente de propaganda irregular, negando a substituicdo de
medicamentos industrializados por manipulados sob a justificativa de que as dosagens
comercializadas seriam distintas. Além disso, defendeu um tratamento isonémico em relacao as
drogarias para a dispensacao de medicamentos isentos de prescricdo por meio remoto e
pleiteou a conversdo da multa em adverténcia ou sua reducédo ao minimo legal, invocando sua
primariedade e a auséncia de dano ou risco concreto a saude publica.

A GGREC, por meio do Voto n® 247/2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA
(83655416) , conheceu do recurso, mas negou-lhe provimento, mantendo a penalidade. A
decisdo de segunda instancia reafirmou a ocorréncia da infracdo, a inoponibilidade da decisao
judicial e a adequacao da sang¢ao imposta.


http://www.farmaforma.com.br

Cientificada da decisdo de segunda instancia, a Recorrente interpés recurso a
Diretoria Colegiada. Em suas razdes, reitera a tese de licitude de sua conduta, amparada pela

decisdo judicial transitada em julgado. Argumenta que a exposicdo de produtos em seu e-

commerce n&o constitui propaganda irregular, mas mera exibicdo em uma "loja virtual". Critica a
dosimetria da pena, afirmando a sua desproporcionalidade e, de forma central, alega que a
autoridade sanitaria cometeu um erro ao classificad-la como empresa de "Grande Porte",
sustentando que seu faturamento a enquadra como de "Médio Porte" e que o valor da multa
deveria ser reduzido ou convertido em adverténcia.

Ap6s o recebimento do recurso, a GGREC decidiu por ndo reconsiderar sua
decisao (3963500), mantendo 0s fundamentos do Voto n®
247/2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e determinando o encaminhamento dos autos a
esta Diretoria Colegiada para deliberacgao final.

2. ANALISE
2.1. Da admissibilidade recursal

A admissibilidade do recurso administrativo esta condicionada ao atendimento dos
requisitos formais previstos no paragrafo unico do art. 30 da Lei n® 6.437/1977, no art. 63 da Lei
n® 9.784/1999 e nos arts. 6°, 7° e 9° da RDC n?® 266/2019, consistentes, em sintese, em: i)
tempestividade; ii) legitimidade recursal; e iii) inexisténcia de julgamento por instancia superior,
isto €, ndo exaurimento da esfera administrativa.

Nos termos do art. 92 da RDC n? 266/2019, em conformidade com o
paragrafo unico do art. 30 da Lei n? 6.437/1977, o prazo para interposicdo do recurso
administrativo € de 20 dias, contados da ciéncia da decisdao recorrida. No presente caso,
considerando que a ciéncia da decisao se deu em 0/08/2025 (3848465) e que o recurso foi
protocolado em 29/09/2025 (3851566), verifica-se 0 cumprimento do prazo legal, o que
configura a tempestividade do recurso.

Quanto a legitimidade, observa-se que o recurso foi interposto pela empresa, por
seus advogados, com procuracdo e documentos de representacdo anexados ao processo, nos
termos do art. 58 da Lei n® 9.784/1999.

O recurso foi interposto perante o 6rgao competente (GGREC) para o juizo de
retratacdo, sendo destinado, em ultima anélise, ao julgamento pela Diretoria Colegiada, que
constitui a Ultima instancia recursal no ambito desta Agéncia, de modo que ndo ocorreu 0
exaurimento da via administrativa.

Diante do exposto, constata-se o preenchimento de todos os pressupostos de
admissibilidade, em conformidade com o art. 62 da RDC n® 266/2019, razao pela qual o recurso
deve ser CONHECIDO, passando-se a analise de seu mérito.

2.2. Da analise do mérito
2.2.1. Da nao aplicacao da decisao judicial

A recorrente sustenta que sua conduta estaria amparada por decisdo judicial
proferida nos autos do processo n® 5015672-19.2019.8.13.0079, que teria assegurado a
possibilidade de manipulacao, estoque, exposicao e dispensacao dos produtos em loja fisica e

em e-commerce.
Este argumento, contudo, ndo é suficiente para afastar a autuacao.

A questdo foi devidamente analisada pela Procuradoria Federal na Nota n°
26/2021/CAJUD/PFANVISA/PGF/AGU, que esclareceu que a sentenga em questao foi proferida
em uma agao judicial movida pela Recorrente exclusivamente contra o Municipio de
Contagem/MG. A Anvisa nao foi parte naquele processo. O art. 506 do Cddigo de Processo
Civil estabelece os limites subjetivos da coisa julgada, determinando que a sentenca faz lei
apenas entre as partes as quais € dada, ndo podendo prejudicar nem beneficiar terceiros.



Dessa forma, a decisdo que obrigou o ente municipal a se abster de sancionar a
empresa com base em determinadas interpretagdes normativas néo cria qualquer obrigagéo ou
impedimento para a Anvisa.

A competéncia da Anvisa para fiscalizar e aplicar a legislagdo sanitaria federal em
todo o territdério nacional é autbnoma e néo se confunde com a competéncia fiscalizatéria dos
entes locais. A propria sentencga, de forma prudente, registrou que o pedido de declaracdo de
nulidade do item 4 da RDC n® 67/2007 sequer foi apreciado, sob o fundamento de que tal
matéria deveria ser discutida em agao propria, com a Anvisa no polo passivo, 0 que reforca a
correcao do entendimento de que a decisao nao pode ser oposta a esta Agéncia.

Portanto, a alegacdo de amparo judicial ndo se sustenta e a autuacao realizada
pela Anvisa representa o legitimo exercicio de seu poder de policia sanitaria.

2.2.2. Da materialidade e tipicidade da infracao

O AIS descreve, de modo especifico, a conduta imputada a autuada, indicando os
dispositivos legais infringidos, os produtos expostos a venda e a forma de constatacdo da
irreqgularidade, com referéncia direta a consulta realizada no sitio eletrdbnico da empresa em
20/07/2021.

Além disso, a denuncia originaria recebida pela Ouvidoria, os registros do dominio
eletrénico e, sobretudo, as capturas das paginas do sitio eletrénico evidenciam a oferta publica
dos produtos, com precos, parcelamento, apresentacao padronizada e descricdes voltadas ao
publico em geral. As paginas juntadas aos autos revelam, por exemplo, a disponibilizacao de
ioimbina, minoxidil, Morosil e Tribulus terrestris, acompanhados de descricbes sobre perda de
peso, libido, ganho de forca, saude sexual e outras alegacdes funcionais.

A materialidade da infracdo esta comprovada pelas capturas de tela do sitio
eletrdnico da empresa. Esses registros mostram que a Recorrente ndo se limitava a prestar um

servico de manipulacdo individualizado, mas atuava como um varejista online de produtos
padronizados. Os produtos eram apresentados com nome comercial, dosagem fixa, preco
definido, opg¢des de parcelamento e um botdo de "comprar”, em um formato idéntico ao de
qualquer loja virtual que comercializa produtos de prateleira.

Essa pratica viola o art. 12 da Lei n® 6.360/1976, que proibe a exposicao a venda
ou a entrega ao consumo de qualquer medicamento antes de seu devido registro no 6rgao
sanitario competente. Ao fabricar lotes de produtos antecipadamente e oferta-los a um publico
consumidor indeterminado, a farmacia de manipulacdo abandona a logica da preparacao
magistral (feita para um paciente especifico, mediante prescricdo) e passa a atuar em escala
industrial, conduta que exige, impreterivelmente, o registro de cada produto.

A alegacao de que a exposicao no site ndo configuraria "propaganda”, mas mera
"exposicao”, € uma tentativa de esvaziar o sentido da norma. O item 5.14 da RDC n® 67/2007
proibe a exposicdo ao publico de produtos manipulados com o objetivo de propaganda,
publicidade ou promocao.

Um sitio eletrbnico comercial, aberto a qualquer internauta, é, por sua propria
natureza, uma vitrine e uma ferramenta de promocéo de vendas. A apresentacdo dos produtos
com alegacdes terapéuticas explicitas ("complexo emagrecedor”, produtos para "libido" e
"ganho de forca") configura, de forma inequivoca, uma atividade promocional e publicitaria
destinada a induzir o consumo, o que é vedado.

Assim, restam caracterizadas a materialidade da infragdo e sua perfeita
adequacao ao tipo infracional previsto no art. 10, inciso 1V, da Lei n? 6.437/1977.

2.2.3. Da alegacao sobre o porte econémico da empresa

A Recorrente alega que a dosimetria da pena esta viciada por um erro na
classificacdo de seu porte econdmico, que teria sido considerado como "Grande Porte - Grupo
I", quando, na verdade, se enquadraria como "Médio Porte".



A correta afericdo da capacidade econémica do infrator € um elemento essencial
para garantir a proporcionalidade da sangéo e seu efeito dissuasério, sem, contudo, tornar-se
confiscatéria.

A andlise do processo revela que a autoridade de primeira instdncia, antes de
proferir sua decisdao, oportunizou a empresa a comprovacdo de sua capacidade econémica,
mas a Recorrente permaneceu silente. Diante da inércia, a Administragdo, de forma correta e
com base nos normativos vigentes, procedeu ao enquadramento padrdao como "Grande Porte -
Grupo I".

Apenas em sede de recurso, a empresa apresentou documentacdo fiscal
(Escrituracao Fiscal Digital - EFD) buscando comprovar um faturamento que a enquadraria
como de médio porte. Contudo, como apontado no Despacho n®
966/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA  (3963500), a documentagdo apresentada era
inadequada para o fim pretendido por duas razées fundamentais.

Primeiro, o documento referia-se ao periodo de apuracdo de 01/01/2024 a
31/12/2024, enquanto a decisdo de primeira instdncia, momento em que o porte deve ser
aferido, foi proferida em 17 de outubro de 2022. A situacao econémica de uma empresa pode
variar significativamente entre um ano e outro, e a prova apresentada nao era contemporanea
ao ato decisério que se buscava influenciar.

Segundo, e mais importante, a apresentacdo da prova foi tardia. O processo
administrativo é regido por fases e ritos que visam garantir a ordem e a seguranca juridica. O
momento oportuno para a producao de provas é a fase de instrucdo. Ao ndo apresentar os
documentos quando solicitada, a Recorrente permitiu que operasse a preclusao temporal (ou
seja, a perda do direito de praticar aquele ato processual). Admitir a juntada de provas a
qualquer tempo, sobre fatos que ja deveriam ter sido esclarecidos, geraria instabilidade e
poderia prolongar indefinidamente o processo.

Portanto, a decisdo das instancias anteriores de manter a classificacdo da
empresa como Grande Porte - Grupo | esta correta e em conformidade com o devido processo
legal. A responsabilidade pela falta de uma analise baseada em seu faturamento real recai
exclusivamente sobre a propria Recorrente, que nao atendeu a notificacdo no momento
adequado.

2.3. Da dosimetria da penalidade

Uma vez confirmada a legalidade da autuacdo e a materialidade da infracao,
cumpre neste momento analisar a dosimetria da sancdo de multa aplicada, verificando sua
conformidade com os principios da razoabilidade e da proporcionalidade e com os critérios
estabelecidos na legislagdo aplicavel. A aplicagdo da sang¢do nao é um ato discricionario, mas
sim um poder-dever vinculado aos parametros legais, que exigem uma fundamentacao explicita
e coerente.

A Lei n® 9.784/1999, que regula o processo administrativo no ambito da
Administracao Publica Federal, estabelece, em seu art. 2°, que a Administracdo obedecer3,
dentre outros, aos principios da razoabilidade e da proporcionalidade. O mesmo artigo, em seu
paragrafo Unico, inciso VI, impde o critério de "adequacdo entre meios e fins, vedada a
imposicao de obrigacdes, restricoes e sangcbes em medida superior aquelas estritamente
necessarias ao atendimento do interesse publico".

Ja a Lei n® 6.437/1977, que configura as infragdes a legislacao sanitaria federal,
fornece, em seu art. 62, os balizadores para a graduacao da penalidade. Dispde o referido artigo
que, para a imposi¢ao da pena e a sua graduagao, a autoridade sanitaria levara em conta: as
circunstancias atenuantes e agravantes; a gravidade do fato, tendo em vista as suas
consequéncias para a saude publica; e os antecedentes do infrator quanto as normas
sanitarias.

A multa foi fixada em R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais), correspondente ao



valor maximo da faixa legal das infracdes leves. Embora os critérios da Lei n° 6.437/1977
tenham sido formalmente mencionados na decisdo condenatdria e reiterados pela GGREC, a
imposicao da sancao em seu patamar maximo exige motivagao reforcada, apta a demonstrar
por que o caso, embora classificado como infragao leve, apresenta gravidade material suficiente
para justificar a aproximacao ao limite superior da faixa.

Em outras oportunidades, ja manifestei entendimento de que o valor maximo
previsto para as infragdes classificadas como leves deve ser reservado aquelas hipoteses
excepcionais em que, embora a conduta ndo se enquadre formalmente como infracao grave,
aproxima-se materialmente desse patamar em razdo da concomitancia de multiplas
circunstancias desfavoraveis devidamente comprovadas nos autos.

Nesses casos, a elevada reprovabilidade da conduta, aliada a presenca de fatores
como risco sanitario significativo, impacto concreto a saude publica, extensdo do dano ou
especial capacidade econdmica do infrator, autoriza a fixacao da penalidade em valor préximo
ao limite superior da faixa legal, como forma de assegurar a proporcionalidade da resposta
sancionatoéria e a efetividade do poder de policia.

Por outro lado, a simples classificacdo do risco como alto e a mengdo ao porte
econdmico da autuada, desacompanhadas de um conjunto mais robusto de circunstancias
agravantes, nao justificam, por si sés, a aplicacdo da multa em patamar maximo, sobretudo
quando reconhecida a primariedade da empresa. Nessas situagdes, a dosimetria deve respeitar
a gradacao interna prevista na propria categoria das infracdes leves, reservando-se os valores
mais elevados apenas para 0s casos que, embora formalmente leves, revelem gravidade
material equivalente ou muito proxima a das infracdes graves.

Essa compreensdo preserva a coeréncia do sistema sancionatério e evita a
banalizacdo do teto legal, assegurando que o escalonamento das penalidades reflita, de
maneira fiel, a intensidade da lesdao 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 necessaria, a manutengdo da multa no patamar maximo da faixa legal das infragdes
leves.

A fixacdo da multa em seu valor maximo, nesse contexto, compromete a
individualizagdo da pena e conduz a imposicao de sangcao excessiva em relacao aos elementos
concretamente demonstrados nos autos.

Considerando a gravidade administrativa da conduta, a classificagdo do risco
sanitario como alto, o porte econémico atribuido a autuada nas instancias anteriores e a
primariedade reconhecida no processo, entendo adequada a reducdo da multa para R$
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 infragéo.

3. VOTO

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

E o voto que submeto & apreciacdo e a posterior deliberacdo da Diretoria
Colegiada, por meio de circuito Deliberativo.

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



;'I Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes Cardoso Campos, Diretor, em
ﬂﬁ!; L‘ily 16/04/2026, as 14:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4°
eletronica do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

4241 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
T ; https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4187449 e o cédigo
o CRC 3455081C.

‘Referéncia: Processo n? 25351.788437/2021-44 SEIn® 4187449



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 87 (4187449)

