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RELATORA : MINISTRA REGINA HELENA COSTA
AGRAVANTE : UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S A
ADVOGADOS : CARLOS JOSE ELIAS JUNIOR - DF010424

THOMAS RIETH MARCELLO - DF025181
OSMAR MENDES PAIXÃO CORTES - SP310314
JOSE ADRIANO XAVIER DE SOUZA - DF039174

AGRAVADO : AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
 

EMENTA

PROCESSUAL CIVIL. ADMINSTRATIVO. AGRAVO INTERNO NO RECURSO 
ESPECIAL. CÓDIGO DE PROCESSO CIVIL DE 2015. APLICABILIDADE. 
VIOLAÇÃO AO ART. 1.022 DO CPC. INOCORRÊNCIA. ALEGAÇÃO GENÉRICA DE 
OFENSA A DISPOSITIVO DE LEI FEDERAL. DEFICIÊNCIA DE FUNDAMENTAÇÃO. 
INCIDÊNCIA, POR ANALOGIA, DA SÚMULA N. 284/STF. AGÊNCIA REGULADORA. 
ANVISA. VEICULAÇÃO IRREGULAR DE PROPAGANDA DE MEDICAMENTO. 
MULTA. INCIDÊNCIA. REVISÃO. IMPOSSIBILIDADE. SÚMULA N. 07/STJ. 
INCIDÊNCIA. ARGUMENTOS INSUFICIENTES PARA DESCONSTITUIR A DECISÃO 
ATACADA. APLICAÇÃO DE MULTA. ART. 1.021, § 4º, DO CÓDIGO DE PROCESSO 
CIVIL DE 2015. DESCABIMENTO.
I – Consoante o decidido pelo Plenário desta Corte na sessão realizada em 
09.03.2016, o regime recursal será determinado pela data da publicação do provimento 
jurisdicional impugnado. In casu, aplica-se o Código de Processo Civil de 2015.
II – A Corte de origem apreciou todas as questões relevantes apresentadas com 
fundamentos suficientes, mediante apreciação da disciplina normativa e cotejo ao 
posicionamento jurisprudencial aplicável à hipótese. Inexistência de omissão, 
contradição ou obscuridade.
III – A jurisprudência desta Corte considera que quando a arguição de ofensa ao 
dispositivo de lei federal é genérica, sem demonstração efetiva da contrariedade, 
aplica-se, por analogia, o entendimento da Súmula n. 284, do Supremo Tribunal 
Federal.
IV – Em relação à afronta ao art. 884 do Código Civil, verifica-se a ausência de 
demonstração precisa de como tal violação teria ocorrido, limitando-se a parte 
recorrente em apontá-la de forma vaga, o que impede o conhecimento do recurso 
especial.
V – É entendimento assente nesta Corte Superior no sentido de que as agências 
reguladoras, no exercício de seu poder normativo-regulamentar, possuem aptidão para 
tipificar condutas passíveis de punição, relacionadas à sua especificidade técnica, sem 
que isso caracterize ofensa ao princípio da legalidade.
VI – In casu, rever o entendimento do Tribunal de origem, que consignou que a conduta 
da recorrente caracterizaria infração, cabendo a aplicação de multa, demandaria 
necessário revolvimento de matéria fática, o que é inviável em sede de recurso 
especial, à luz do óbice contido na Súmula n. 7/STJ..
VII – Não apresentação de argumentos suficientes para desconstituir a decisão 
recorrida.
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VIII – Em regra, descabe a imposição da multa, prevista no art. 1.021, § 4º, do Código 
de Processo Civil de 2015, em razão do mero improvimento do Agravo Interno em 
votação unânime, sendo necessária a configuração da manifesta inadmissibilidade ou 
improcedência do recurso a autorizar sua aplicação, o que não ocorreu no caso.
IX – Agravo Interno improvido.

ACÓRDÃO

Vistos e relatados estes autos em que são partes as acima indicadas, 
acordam os Ministros da PRIMEIRA TURMA do Superior Tribunal de Justiça, em 
sessão virtual de 21/05/2024 a 27/05/2024, por unanimidade, negar provimento ao 
recurso, nos termos do voto da Sra. Ministra Relatora.

Os Srs. Ministros Benedito Gonçalves, Sérgio Kukina, Gurgel de Faria e 
Paulo Sérgio Domingues votaram com a Sra. Ministra Relatora.

Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Paulo Sérgio Domingues.
 

Brasília, 27 de maio de 2024.

 

REGINA HELENA COSTA 
Relatora
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VIII – Em regra, descabe a imposição da multa, prevista no art. 1.021, § 4º, do Código 
de Processo Civil de 2015, em razão do mero improvimento do Agravo Interno em 
votação unânime, sendo necessária a configuração da manifesta inadmissibilidade ou 
improcedência do recurso a autorizar sua aplicação, o que não ocorreu no caso.
IX – Agravo Interno improvido.

RELATÓRIO

A EXCELENTÍSSIMA SENHORA MINISTRA REGINA HELENA COSTA 
(Relatora):

 
Trata-se de Agravo Interno interposto contra a decisão que conheceu em 

parte e negou provimento ao Recurso Especial, fundamentada na (i) ausência de 
omissão no acórdão recorrido; (ii) ausência de demonstração precisa de como o art. 
884 do Código Civil teria sido violado, atraindo o entendimento; (iii) aplicação do 
entendimento desta Corte segundo o qual as agências reguladoras, no exercício de 
seu poder normativo-regulamentar, possuem aptidão para tipificar condutas passíveis 
de punição, relacionadas à sua especificidade técnica, sem que isso caracterize ofensa 
ao princípio da legalidade; (iv) necessidade do revolvimento dos elementos fáticos dos 
autos para alterar o entendimento da corte quanto a existência da infração, fazendo 
incidir a Súmula n. 7 do Superior Tribunal de Justiça.

Sustenta a Agravante, em síntese, que não teria havido manifestação pelo 
tribunal acerca do fato de que uma das infrações teria sido excluída 
administrativamente e que não estariam presentes os elementos caracterizadores do 
dolo, circunstância apta a permitir a redução da multa.

Aduz, ainda, que não foi analisada a incidência do art. 2°, VI, da Lei n. 
9.784/1999, o qual vedaria a imposição de sanções em medida superior àquelas 
estritamente necessárias ao interesse público.

Assinala que houve “igualmente, Excelências, omissão por não ter o v. 
acórdão se manifestado acerca da questão expressamente suscitada em contrarrazões 
referente ao art. 220 da Constituição Federal, cujos parágrafos 3º e 4º determinam 
expressamente competir à Lei Federal estabelecer restrições à propaganda comercial 
de medicamentos, quando é incontroverso nos autos que inexiste, na Lei 9.294/96, 
qualquer exigência de que na propaganda de medicamentos de venda livre conste o 
número de registro do produto na ANVISA e a contraindicação principal” (fl. 666).

Aponta que a violação ao art. 884 do Código Civil foi apresentada de forma 
cristalina, não se sustentando a alegação de deficiência e a incidência da Súmula n. 
284 do Supremo Tribunal Federal.

Argumenta que “a súmula 7/STJ não deve representar negativa de 
conhecimento tampouco provimento ao Recurso Especial. De fato, como foi 
demonstrado, as pretensões jurídicas da Agravante se revestem da intenção de 
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provocar do STJ uma nova valoração jurídica sobre os fatos e provas considerados 
incontroversos pelo próprio v. Acórdão recorrido e não que esta Colenda Corte proceda 
um reexame do acervo fático. Impõe-se, portanto, a reforma da decisão agravada para 
se determinar o regular processamento do Recurso Especial, diante da não incidência 
do enunciado sumular 07/STJ ao caso concreto” (fl. 672e).

Por fim, requer o provimento do recurso, a fim de que seja reformada a 
decisão impugnada ou, alternativamente, sua submissão ao pronunciamento do 
colegiado.

Impugnação às fls. 680/689e.
É o relatório.

VOTO

A EXCELENTÍSSIMA SENHORA MINISTRA REGINA HELENA COSTA 
(Relatora):

 
Por primeiro, consoante o decidido pelo Plenário desta Corte na sessão 

realizada em 09.03.2016, o regime recursal será determinado pela data da publicação 
do provimento jurisdicional impugnado. Assim sendo, in casu, aplica-se o Código de 
Processo Civil de 2015.

Não assiste razão a Agravante, porquanto sustenta a existência de omissão 
no acórdão recorrido, não sanada no julgamento dos embargos de declaração, tendo 
em vista que (fls. 538/551e):

 
De fato, entendeu o v. acórdão que a multa originalmente imposta à 
embargante não se revestiria de abusividade, pois fixada em estrito 
cumprimento às balizas do art. 2º, §1º, I, da Lei 6.437/77 e do art. 9º, V, da 
Lei 9.294/96, que estabelece que a sanção de multa poderia ser fixada 
entre R$ 5.000,00 e R$ 100.000,00.
Ocorre que não houve manifestação acerca do fato, expressamente 
abordado pela r. sentença, de que a embargante, na própria esfera 
administrativa, obteve a exclusão de uma das infrações e, ainda, não houve 
a caracterização de dolo, o que, por si só, já impunha a redução do 
montante de R$ 56.000,00 originalmente fixado.
[...] O v. acórdão, data venia, também foi omisso em relação à incidência, ao 
caso, do art. 2º, inc. VI, da Lei 9.784/99, que veda a imposição de sanções 
em medida superior àquelas estritamente necessárias ao atendimento do 
interesse público.
Art. 2º. A Administração Pública obedecerá, dentre outros, aos princípios da 
legalidade, finalidade, motivação, razoabilidade, proporcionalidade, 
moralidade, ampla defesa, contraditório, segurança jurídica, interesse 
público e eficiência.
Houve, ainda, omissão por não ter o v. acórdão se manifestado acerca da 
questão expressamente suscitada em contrarrazões referente ao art. 220 da 
Constituição Federal, cujos parágrafos 3º e 4º determinam expressamente 
competir à Lei Federal estabelecer restrições à propaganda comercial de 
medicamentos, quando é incontroverso nos autos que inexiste, na Leo 
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9.294/96 qualquer exigência de que na propaganda de medicamentos de 
venda livre conste o número de registro do produto na ANVISA e a 
contraindicação principal.
Assim, cabível o presente recurso integrativo para que sejam supridas as 
omissões apontadas, sob pena de negativa de prestação jurisdicional”.
 
Ao prolatar o acórdão que analisou os embargos de declaração, o tribunal de 

origem enfrentou a controvérsia no sentido de que (fls. 522/537e):
 
Entendeu-se pela regularidade do auto de infração, tendo em vista a 
presença de seus requisitos indispensáveis. Igualmente, não se vislumbrou 
qualquer abusividade no processo administrativo, já que fundamentadas 
suas decisões e garantida a oportunidade de manifestação da parte. Ainda, 
a fixação das penalidades observou os parâmetros legais e o princípio da 
proporcionalidade, impondo-se ao Poder Judiciário postura de 
autocontenção, sob pena de imiscuir-se indevidamente no mérito 
administrativo.
Inexiste, pois, omissão a ser corrigida, já que existente mera irresignação da 
parte com a solução dada por esta E. Turma.
 
No caso, não verifico omissão acerca de questão essencial ao deslinde da 

controvérsia e oportunamente suscitada, tampouco de outro vício a impor a revisão do 
julgado.

Consoante o art. 1.022 do Código de Processo Civil de 2015, cabe a 
oposição de embargos de declaração para: i) esclarecer obscuridade ou eliminar 
contradição; ii) suprir omissão de ponto ou questão sobre o qual devia se pronunciar o 
juiz de ofício ou a requerimento; e, iii) corrigir erro material.

A omissão, definida expressamente pela lei, ocorre na hipótese de a decisão 
deixar de se manifestar sobre tese firmada em julgamento de casos repetitivos ou em 
incidente de assunção de competência aplicável ao caso sob julgamento.

O Código de Processo Civil considera, ainda, omissa, a decisão que incorra 
em qualquer uma das condutas descritas em seu art. 489, § 1º, no sentido de não se 
considerar fundamentada a decisão que: i) se limita à reprodução ou à paráfrase de ato 
normativo, sem explicar sua relação com a causa ou a questão decidida; ii) emprega 
conceitos jurídicos indeterminados; iii) invoca motivos que se prestariam a justificar 
qualquer outra decisão; iv) não enfrenta todos os argumentos deduzidos no processo 
capazes de, em tese, infirmar a conclusão adotada pelo julgador; v) invoca precedente 
ou enunciado de súmula, sem identificar seus fundamentos determinantes, nem 
demonstrar que o caso sob julgamento se ajusta àqueles fundamentos; e, vi) deixa de 
seguir enunciado de súmula, jurisprudência ou precedente invocado pela parte, sem 
demonstrar a existência de distinção no caso em julgamento ou a superação do 
entendimento.

Sobreleva notar que o inciso IV do art. 489 do Código de Processo Civil de 
2015 impõe a necessidade de enfrentamento, pelo julgador, dos argumentos que 
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possuam aptidão, em tese, para infirmar a fundamentação do julgado embargado.
Esposando tal entendimento, o precedente da Primeira Seção desta Corte:
 
PROCESSUAL CIVIL. EMBARGOS DE DECLARAÇÃO EM MANDADO 
DE SEGURANÇA ORIGINÁRIO. INDEFERIMENTO DA INICIAL. 
OMISSÃO, CONTRADIÇÃO, OBSCURIDADE, ERRO MATERIAL. 
AUSÊNCIA.
1. Os embargos de declaração, conforme dispõe o art. 1.022 do CPC, 
destinam-se a suprir omissão, afastar obscuridade, eliminar contradição ou 
corrigir erro material existente no julgado, o que não ocorre na hipótese em 
apreço.
2. O julgador não está obrigado a responder a todas as questões suscitadas 
pelas partes, quando já tenha encontrado motivo suficiente para proferir a 
decisão. A prescrição trazida pelo art.
489 do CPC/2015 veio confirmar a jurisprudência já sedimentada pelo 
Colendo Superior Tribunal de Justiça, sendo dever do julgador apenas 
enfrentar as questões capazes de infirmar a conclusão adotada na decisão 
recorrida.
3. No caso, entendeu-se pela ocorrência de litispendência entre o presente 
mandamus e a ação ordinária n. 0027812-80.2013.4.01.3400, com base em 
jurisprudência desta Corte Superior acerca da possibilidade de 
litispendência entre Mandado de Segurança e Ação Ordinária, na ocasião 
em que as ações intentadas objetivam, ao final, o mesmo resultado, ainda 
que o polo passivo seja constituído de pessoas distintas.
4. Percebe-se, pois, que o embargante maneja os presentes aclaratórios em 
virtude, tão somente, de seu inconformismo com a decisão ora atacada, não 
se divisando, na hipótese, quaisquer dos vícios previstos no art. 1.022 do 
Código de Processo Civil, a inquinar tal decisum.
5. Embargos de declaração rejeitados.
(EDcl no MS 21.315/DF, Rel. Ministra DIVA MALERBI – 
DESEMBARGADORA CONVOCADA TRF 3ª REGIÃO, PRIMEIRA SEÇÃO, 
julgado em 08/06/2016, DJe 15/06/2016).
 
E depreende-se da leitura do acórdão integrativo que a controvérsia foi 

examinada de forma satisfatória, mediante apreciação da disciplina normativa e cotejo 
ao firme posicionamento jurisprudencial aplicável ao caso.

O procedimento encontra amparo em reiteradas decisões no âmbito desta 
Corte Superior, de cujo teor merece destaque a rejeição dos embargos declaratórios 
uma vez ausentes os vícios do art. 1.022 do Código de Processo Civil de 2015 (v.g. 
Corte Especial, EDcl no AgRg nos EREsp 1.431.157/PB, Rel. Min. João Otávio de 
Noronha, DJe de 29.06.2016; 1ª Turma, EDcl no AgRg no AgRg no REsp 
1.104.181/PR, Rel. Min. Napoleão Nunes Maia Filho, DJe de 29.06.2016; e 2ª Turma, 
EDcl nos EDcl no REsp 1.334.203/PR, Rel. Min. Assusete Magalhães, DJe de 
24.06.2016).

De acordo com o entendimento firmado por esta Corte, é imprescindível o 
prequestionamento de todas as questões trazidas ao STJ para permitir a abertura da 
instância especial.

Assim, este Tribunal Superior apenas poderá considerar prequestionada 
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determinada matéria, nos moldes do art. 1.025 do Código de Processo Civil de 2015, 
se alegada e reconhecida a violação ao art. 1.022 do estatuto processual, o que não 
ocorre no caso em tela.

Nessa linha:
 
ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO 
RECURSO ESPECIAL. SUSPENSÃO DO FORNECIMENTO DE ENERGIA 
ELÉTRICA. DEMORA NO RESTABELECIMENTO DO SERVIÇO. 
RESPONSABILI DADE CIVIL. DANOS MORAIS. AUSÊNCIA DE 
PREQUESTIONAMENTO. SÚMULA 282/STF. PREQUESTIONAMENTO 
FICTO. AUSÊNCIA DE PREENCHIMENTO DOS REQUISITOS 
PREVISTOS NO ART. 1.025 DO CPC/2015. CONTROVÉRSIA 
RESOLVIDA, PELO TRIBUNAL DE ORIGEM, À LUZ DAS PROVAS DOS 
AUTOS. IMPOSSIBILIDADE DE REVISÃO, NA VIA ESPECIAL. SÚMULA 
7/STJ. AGRAVO INTERNO IMPROVIDO.
I. Agravo interno aviado contra decisão publicada em 14/12/2016, que, por 
sua vez, julgara recurso interposto contra decisum publicado na vigência do 
CPC/2015.
II. Na origem, trata-se de Ação de Indenização, ajuizada pela parte 
agravante contra AES SUL Distribuidora Gaúcha de Energia S/A, em 
decorrência da interrupção do serviço de energia elétrica pelo período de 9 
(nove) dias, após a ocorrência de um temporal no Município de São 
Sepé/RS. O acórdão do Tribunal de origem reformou a sentença que julgara 
improcedente a ação, condenando a ré ao pagamento de indenização por 
danos morais, no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil reais).
III. Não tendo o acórdão hostilizado expendido qualquer juízo de valor sobre 
os arts. 2º da Lei 9.427/96 e 29, I, da Lei 8.987/95, a pretensão recursal 
esbarra em vício formal intransponível, qual seja, o da ausência de 
prequestionamento - requisito viabilizador da abertura desta instância 
especial -, atraindo o óbice da Súmula 282 do Supremo Tribunal Federal ("É 
inadmissível o recurso extraordinário, quando não ventilada, na decisão 
recorrida, a questão federal suscitada"), na espécie.
IV. Na forma da jurisprudência, "a admissão de prequestionamento ficto (art.
1.025 do CPC/15), em recurso especial, exige que no mesmo recurso seja 
indicada violação ao art. 1.022 do CPC/15, para que se possibilite ao Órgão 
julgador verificar a existência do vício inquinado ao acórdão, que uma vez 
constatado, poderá dar ensejo à supressão de grau facultada pelo 
dispositivo de lei" (STJ, REsp 1.639.314/MG, Rel. Ministra NANCY 
ANDRIGHI, TERCEIRA TURMA, DJe de 10/04/2017).
(...) VI. Agravo interno improvido.
(AgInt no AREsp 1.017.912/RS, Rel. Ministra ASSUSETE MAGALHÃES, 
SEGUNDA TURMA, julgado em 03/08/2017, DJe 16/08/2017 – destaques 
meus).
 
CIVIL. PROCESSUAL CIVIL. RECURSO ESPECIAL. INVENTÁRIO. - 
LIQUIDAÇÃO PARCIAL DE SOCIEDADE LIMITADA. PARTICIPAÇÃO 
NOS LUCROS PROPORCIONAIS ÀS COTAS INVENTARIADAS - 
HERDEIROS SÓCIOS EM CONDOMÍNIO - CABIMENTO - PRESCRIÇÃO 
DO DIREITO - NÃO OCORRÊNCIA.
(...) 04. A admissão de prequestionamento ficto (art. 1.025 do CPC/15), em 
recurso especial, exige que no mesmo recurso seja indicada violação ao art.
1.022 do CPC/15, para que se possibilite ao Órgão julgador verificar a 
existência do vício inquinado ao acórdão, que uma vez constatado, poderá 
dar ensejo à supressão de grau facultada pelo dispositivo de lei.
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(...) 06. Recurso especial não provido.
(REsp 1.639.314/MG, Rel. Ministra NANCY ANDRIGHI, TERCEIRA 
TURMA, julgado em 04/04/2017, DJe 10/04/2017 – destaques meus).
 
Por outro lado, em relação à afronta ao art. 884 do Código Civil, verifica-se a 

ausência de demonstração precisa de como tal violação teria ocorrido, limitando-se a 
parte recorrente em apontá-la de forma vaga, o que impede o conhecimento do recurso 
especial.

Desse modo, em consonância com o entendimento desta Corte, nos casos 
em que a arguição de ofensa ao dispositivo de lei federal é genérica, sem 
demonstração efetiva da contrariedade, aplica-se ao recurso especial, por analogia, a 
orientação contida na Súmula 284 do Colendo Supremo Tribunal Federal, segundo a 
qual: “É inadmissível o recurso extraordinário, quando a deficiência na fundamentação 
não permitir a exata compreensão da controvérsia”.

Nesse sentido, os seguintes precedentes:
 
PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. AGRAVO REGIMENTAL NO 
AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL. ENERGIA ELÉTRICA. ALEGAÇÕES 
GENÉRICAS DE VIOLAÇÃO AOS DISPOSITIVOS LEGAIS. 
FUNDAMENTAÇÃO DEFICIENTE. SÚMULA 284/STF.
AÇÃO DE COBRANÇA. DÉBITO DE TERCEIRO. OBRIGAÇÃO DE 
NATUREZA PESSOAL. RESPONSABILIDADE DO CONSUMIDOR QUE 
EFETIVAMENTE UTILIZOU O SERVIÇO.
1. O recurso especial não pode ser conhecido no tocante à alegada ofensa 
à Resolução ANEEL 456/00. Isso porque o referido ato normativo não se 
enquadra no conceito de "tratado ou lei federal" de que cuida o art. 105, III, 
a, da CF.
2. A mera indicação dos dispositivos legais tidos por violados, sem que haja 
demonstração clara e objetiva de como o acórdão recorrido teria malferido a 
legislação federal, não enseja a abertura da via especial, devendo a parte 
recorrente demonstrar os motivos de sua insurgência, o que não ocorreu no 
caso em exame. Hipótese em que incide a Súmula 284/STF, por deficiência 
na fundamentação.
(...)
4. Agravo regimental a que se nega provimento.
(AgRg no AREsp 401.883/PE, Rel. Ministro SÉRGIO KUKINA, PRIMEIRA 
TURMA, julgado em 11/02/2014, DJe 18/02/2014).
 
PROCESSUAL CIVIL. OFENSA AO ART. 535 DO CPC NÃO 
CONFIGURADA. ACÓRDÃO ASSENTADO EM FUNDAMENTO 
CONSTITUCIONAL E INFRACONSTITUCIONAL. NÃO COMPROVAÇÃO 
DE QUE FOI INTERPOSTO RECURSO EXTRAORDINÁRIO. 
FUNDAMENTAÇÃO DEFICIENTE. SÚMULA 284/STF.
(...)
3. No que tange à apontada violação do art. 292 do Código de Processo 
Civil, a insurgente restringe-se a alegar genericamente ofensa à citada 
norma sem, contudo, demonstrar de forma clara e fundamentada como o 
aresto recorrido teria violado a legislação federal apontada.
4. Agravo Regimental não provido.
(AgRg no AREsp 441.462/PR, Rel. Ministro HERMAN BENJAMIN, 
SEGUNDA TURMA, julgado em 18/02/2014, DJe 07/03/2014).
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De outra parte, é entendimento assente nesta Corte Superior no sentido de 

que as agências reguladoras, no exercício de seu poder normativo-regulamentar, 
possuem aptidão para tipificar condutas passíveis de punição, relacionadas à sua 
especificidade técnica, sem que isso caracterize ofensa ao princípio da legalidade.

Nesse contexto:
 
ADMINISTRATIVO. RECURSO ESPECIAL. ANVISA. PODER 
REGULAMENTAR. DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS. 
LEGALIDADE DA PORTARIA SVS/MS Nº 802/1998.
1. Cinge-se a controvérsia dos autos acerca da legalidade do artigo 13, 
inciso III da Portaria nº 802/1998 da extinta Secretaria Nacional de vigilância 
Sanitária - SVS/MS.
2. A Lei nº 6.360/76 estabelece a sujeição dos medicamentos, drogas, 
insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros 
produtos à Vigilância Sanitária, bem como a necessidade de autorização 
pelo Ministério da Saúde e de licença fornecida pelo órgão sanitário.
3. Por sua vez, a Lei nº 5.991/73, que dispõe sobre o controle sanitário do 
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, e 
dá outras providências, estabelece que o licenciamento e a fiscalização das 
empresas e estabelecimentos serão feitos pelo órgão estatal sanitário 
competente.
4. Já a Lei nº 9.782/1999 ao instituir a Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária - ANVISA (em substituição à SVS/MS), estabeleceu no seu âmbito 
de competências o controle sanitário da produção e comercialização na 
distribuição de medicamentos; estando dentro do seu leque de atribuições a 
edição de normas, onde se incluem as resoluções e portarias, atinentes à 
sua área de atuação.
5. O poder regulamentar conferido às agências reguladoras é derivado da 
necessidade de transferência de vetores de ordem técnica a ser 
regulamentado. Dentro desse poder regulamentar conferido à agência 
reguladora, foi mantido em vigor a Portaria 802/1998 SVS/MS.
6. Ao instituir condições para à distribuição de medicamentos a ANVISA (ao 
manter em vigor a Portaria 802/1998 da SVS/MS) nada mais fez do que dar 
aplicação prática à sua finalidade e concretude às suas atribuições legais, 
estabelecendo, preventivamente, política de resguardo à saúde da 
população. Tendo sido editada a portaria com base no poder regulamentar, 
amparado pelas Leis 5.991/19773, 6.360/1976 e Lei 9.782/1999.
7. Razão pela qual não há que se falar em ilegalidade da Portaria 802/1998 
da SVS/MS.
8. Recurso especial não provido.
(REsp n. 1.494.081/RS, relator Ministro Mauro Campbell Marques, Segunda 
Turma, julgado em 1/12/2015, DJe de 9/12/2015.)
 
ADMINISTRATIVO. PROCESSUAL CIVIL. VIOLAÇÃO DO ART. 535 DO 
CPC. INEXISTÊNCIA. DEVIDO ENFRENTAMENTO DAS QUESTÕES 
RECURSAIS. TRANSPORTE RODOVIÁRIO SEM AUTORIZAÇÃO. 
APLICAÇÃO DE MULTA ADMINISTRATIVA. INFRAÇÃO À RESOLUÇÃO 
ANTT 233/2003. EXERCÍCIO DO PODER NORMATIVO CONFERIDO ÀS 
AGÊNCIAS REGULADORAS. LEGALIDADE. PRESTAÇÃO DOS 
SERVIÇOS. SUPOSTA AUTORIZAÇÃO JUDICIAL. FUNDAMENTO 
SUFICIENTE DO ACÓRDÃO RECORRIDO NÃO INFIRMADO. DECISÃO 
JUDICIAL IMPERTINENTE AO OBJETO DO PRESENTE FEITO. SÚMULA 
283/STF.

Documento eletrônico VDA41410647 assinado eletronicamente nos termos do Art.1º §2º inciso III da Lei 11.419/2006
Signatário(a):  REGINA HELENA COSTA   Assinado em: 08/05/2024 06:21:13
Código de Controle do Documento: e86abea1-ce13-4193-9ac3-f866693ca3bc



1. Inexiste a alegada violação do art. 535 do CPC, no caso, pois a prestação 
jurisdicional foi dada na medida da pretensão deduzida, como se depreende 
da análise do acórdão recorrido.
2. As agências reguladoras foram criadas no intuito de regular, em sentido 
amplo, os serviços públicos, havendo previsão na legislação ordinária 
delegando à agência reguladora competência para a edição de normas e 
regulamentos no seu âmbito de atuação. Dessarte, não há ilegalidade 
configurada na espécie na aplicação da penalidade pela ANTT, que agiu no 
exercício do seu poder regulamentar/disciplinar, amparado na Lei 
10.233/2001. Precedentes.
3. No que tange à alegação de nulidade das penalidades aplicadas pela 
ANTT, por suposta decisão judicial autorizando a recorrente a prestar os 
serviços, há fundamento suficiente, no acórdão recorrido para manter o 
julgado, de que a decisão judicial indicada não tem relação de pertinência 
com o objeto do presente feito, o qual não foi efetivamente infirmado nas 
razões recursais. Agravo regimental improvido.
(AgRg no REsp 1371426/SC, Rel. Ministro Humberto Martins, SEGUNDA 
Turma, DJe 24.11.2015).
 
PROCESSUAL CIVIL. ADMINISTRATIVO. AGRAVO REGIMENTAL NO 
RECURSO ESPECIAL. ARGUMENTOS INSUFICIENTES PARA 
DESCONSTITUIR A DECISÃO ATACADA. OFENSA A ATO 
ADMINISTRATIVO NORMATIVO. CONCEITO DE TRATADO OU LEI 
FEDERAL. NÃO ENQUADRAMENTO. INCIDÊNCIA, POR ANALOGIA, DA 
SÚMULA N. 518/STJ. APLICAÇÃO DE MULTA POR INFRAÇÃO A 
OBRIGAÇÃO IMPOSTA POR RESOLUÇÃO EDITADA PELA ANTAQ. 
LEGALIDADE. EXERCÍCIO DE PODER NORMATIVO ASSEGURADO 
PELA LEI N. 10.233/01. INCIDÊNCIA DA SÚMULA N. 83/STJ.
I - Consoante pacífica jurisprudência deste Superior Tribunal de Justiça, o 
conceito de tratado ou lei federal, previsto no art. 105, inciso III, a, da 
Constituição da República, deve ser considerado em seu sentido estrito, não 
compreendendo súmulas de Tribunais, bem como atos administrativos 
normativos. Incidência, por analogia, da Súmula n. 518 do Superior Tribunal 
de Justiça.
II - É pacífico o entendimento no Superior Tribunal de Justiça segundo o 
qual é legal a aplicação de multa por infração a obrigação imposta por 
resolução editada pela Agência Nacional de Transportes Aquaviários 
(ANTAQ), tendo em vista a Lei n. 10.233/01, que assegura seu exercício de 
poder normativo.
III - O recurso especial, interposto pela alínea a e/ou pela alínea c, do inciso 
III, do art. 105, da Constituição da República, não merece prosperar quando 
o acórdão recorrido encontra-se em sintonia com a jurisprudência dessa 
Corte, a teor da Súmula n. 83/STJ.
IV - A Agravante não apresenta, no regimental, argumentos suficientes para 
desconstituir a decisão agravada.
V - Agravo Regimental improvido.
(AgRg no REsp 1541592/RS, Rel. Ministra Regina Helena Costa, Primeira 
Turma, DJe 21.9.2015)
 
Ademais, o tribunal de origem, após minucioso exame dos elementos fáticos 

contidos nos autos, consignou que a conduta da Recorrente caracterizou infração 
tipificada, cabendo a aplicação de multa, nos seguintes termos (fls. 481/503e):

 
Na situação, depreende dos art. 10, V, da Lei 6.437/77, art. 9º, V, da Lei 
9.294/96 que a realização de propaganda de medicamentos em 
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contrariedade à legislação sanitária é infração administrativa a que se 
comina multa de R$ 5.000,00 a R$ 100.000,00.
Por sua vez, o art. 12, , da Resolução RDC 102/2000 exige que conste o a 
número de registro do medicamento junto à entidade sanitária em qualquer 
veiculação publicitária de medicamentos, cuja venda dispense prescrição 
médica, o que não foi observado no caso concreto.
A apuração infracional e quantificação de penalidade pela Administração 
Pública, com fundamento no exercício de poder de polícia, é atividade 
sujeita à discricionariedade, competindo ao Poder Judiciário, tão somente, 
verificar a observância de parâmetros legais, sob pena de imiscuir-se 
indevidamente no mérito administrativo.
Na espécie, impõe-se também maior postura de autocontenção do Poder 
Judiciário, tendo em vista que as agências reguladoras são entidades 
institucionalmente desenhadas e tecnicamente aparatadas para a tomada 
de decisões regulatórias afeitas a determinado setor.
 
In casu, rever tal entendimento, com o objetivo de acolher a pretensão 

recursal, demandaria necessário revolvimento de matéria fática, o que é inviável em 
sede de recurso especial, à luz do óbice contido na Súmula 7 desta Corte, assim 
enunciada: “a pretensão de simples reexame de prova não enseja recurso especial”.

Nesse sentido:
 
PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. AÇÃO ANULATÓRIA. 
MULTA APLICADA PELA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 
SANITÁRIA. ANVISA. COMPETÊNCIA PARA EDIÇÃO DE NORMAS E 
REGULAMENTOS. DESCUMPRIMENTO DO PRAZO DO ART. 49 DA LEI 
9.784/1999. FUNDAMENTO NÃO ATACADO. SÚMULA 283/STF. MULTA 
BASEADA NA CAPACIDADE ECONÔMICA DA PARTE INFRATORA. 
RAZOABILIDADE E PROPORCIONALIDADE RECONHECIDAS PELO 
TRIBUNAL DE ORIGEM. REVISÃO. IMPOSSIBILIDADE. SÚMULA 7/STJ.
1. Consoante precedentes do STJ, as agências reguladoras foram criadas 
no intuito de regular, em sentido amplo, os serviços públicos, havendo 
previsão na legislação ordinária delegando à agência reguladora 
competência para a edição de normas e regulamentos no seu âmbito de 
atuação. Dessarte, não há ilegalidade configurada na espécie na aplicação 
da penalidade pela ANVISA, que agiu no exercício do seu poder 
regulamentar/disciplinar, amparado na Lei 6.437/1977.
2. Com relação ao pedido que visa à declaração de nulidade do processo 
administrativo em razão do descumprimento do prazo do art. 49 da Lei 
9.784/1999, não foi impugnado, nas razões do Recurso Especial, 
fundamento capaz de manter, por si, o acórdão recorrido.
Ou seja, de que não se reconhece nulidade sem comprovação do prejuízo. 
Incidência, por analogia, do óbice da Súmula 283/STF.
considerado nulo tão somente porque contrário aos interesses da parte.
3. Na hipótese dos autos, a Corte local, examinando os elementos de fato e 
as provas dos autos, concluiu que a conduta da recorrente caracterizou 
infração tipificada no art. 71 da RDC 02/2003, cabendo a aplicação de multa 
no importe de R$ 60.000,00, considerando a reincidência e a capacidade 
econômica do infrator.
4. Desse modo, alterar tal entendimento firmado pelo Tribunal recorrido 
demanda, considerando as circunstâncias do caso concreto, nova análise 
do conjunto fático-probatório dos autos, o que é inviável em Recurso 
Especial por esbarrar na Súmula 7/STJ.
5. Recurso Especial parcialmente conhecido e, nessa extensão, não 
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provido.
(REsp n. 1.710.676/ES, relator Ministro Herman Benjamin, Segunda Turma, 
julgado em 13/3/2018, DJe de 24/9/2019.)
 
ADMINISTRATIVO. AGRAVO REGIMENTAL NO AGRAVO EM RECURSO 
ESPECIAL. DIVULGAÇÃO DE PRODUTO TERAPÊUTICO. 
INFORMAÇÃO FALSA. MEIO DE COMUNICAÇÃO EM MASSA. MULTA 
APLICADA PELA ANVISA. ART. 535 DO CPC. OMISSÃO NÃO 
CONFIGURADA. VALOR DA MULTA. RAZOABILIDADE. REEXAME DO 
CONJUNTO FÁTICO-PROBATÓRIO. SÚMULA 7/STJ. 
IMPOSSIBILIDADE. AGRAVO NÃO PROVIDO.
1. Os embargos de declaração, a teor do art. 535 do Código de Processo 
Civil, prestam-se a sanar obscuridade, contradição ou omissão 
eventualmente presentes no julgado, o que não ocorreu na espécie.
2. É cediço que, em regra, não cabe o exame na via eleita da justiça do 
valor reparatório, porque tal providência implicaria reavaliação de fatos e 
provas, o que é vedado nos termos da Súmula 7/STJ.
3. No caso em exame, o valor arbitrado (R$ 20.000,00) não se mostra 
exorbitante, atendendo aos princípios da razoabilidade e proporcionalidade, 
levando em consideração a legislação de regência que prevê o parâmetro 
de R$ 5.000,00 a R$ 100.000,00 para o valor da multa a ser fixado, bem 
como o poder econômico do infrator (TV aberta).
4. Agravo regimental não provido.
(AgRg no AREsp n. 242.643/RS, relator Ministro Arnaldo Esteves Lima, 
Primeira Turma, julgado em 12/3/2013, DJe de 20/3/2013.)

 
Assim, em que pesem as alegações trazidas, os argumentos apresentados 

são insuficientes para desconstituir a decisão impugnada.
No que se refere à aplicação do art. 1.021, § 4º, do Código de Processo Civil 

de 2015, a orientação desta Corte é de que o mero inconformismo com a decisão 
agravada não enseja a imposição da multa, não se tratando de simples decorrência 
lógica do não provimento do recurso em votação unânime, sendo necessária a 
configuração da manifesta inadmissibilidade ou improcedência do recurso.

Nessa linha:
 

PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NOS EMBARGOS DE 
DIVERGÊNCIA EM RECURSO ESPECIAL. ACÓRDÃO EMBARGADO. 
JUÍZO DE ADMISSIBILIDADE. ACÓRDÃOS PARADIGMAS. JUÍZO DE 
MÉRITO. INADMISSIBILIDADE DOS EMBARGOS DE DIVERGÊNCIA. 
NEGADO SEGUIMENTO AOS EMBARGOS DE DIVERGÊNCIA. MULTA 
E HONORÁRIOS ADVOCATÍCIOS RECURSAIS. AGRAVO 
REGIMENTAL IMPROVIDO.
I. Trata-se de Agravo Regimental ou interno, interposto em 05/05/2016, 
contra decisão publicada em 13/04/2016.
II. De acordo com o art. 546, I, do CPC/73, os Embargos de Divergência 
somente são admissíveis quando os acórdãos cotejados forem proferidos 
no mesmo grau de cognição, ou seja, ambos no juízo de admissibilidade 
ou no juízo de mérito, o que não ocorre, no caso. Incidência da Súmula 
315/STJ.
III. Nos termos da jurisprudência desta Corte, "se o acórdão embargado 
decidiu com base na Súmula 7 do Superior Tribunal de Justiça, falta aos 
embargos de divergência o pressuposto básico para a sua 
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admissibilidade, é dizer, discrepância entre julgados a respeito da mesma 
questão jurídica. Se o acórdão embargado andou mal, qualificando como 
questão de fato uma questão de direito, o equívoco só poderia ser 
corrigido no âmbito de embargos de declaração pelo próprio órgão que 
julgou o recurso especial" (STJ, AgRg nos EREsp 1.439.639/RS, Rel. 
Ministro OLINDO MENEZES (Desembargador Convocado do TRF/1ª 
Região), PRIMEIRA SEÇÃO, DJe de 01/12/2015). Em igual sentido: STJ, 
AgRg nos EAREsp 556.927/RS, Rel. Ministro OG FERNANDES, 
PRIMEIRA SEÇÃO, DJe de 18/11/2015; STJ, AgRg nos EREsp 
1.430.103/RS, Rel. Ministro BENEDITO GONÇALVES, PRIMEIRA 
SEÇÃO, DJe de 15/12/2015; ERESP 737.331/RS, Rel. Ministro MAURO 
CAMPBELL MARQUES, PRIMEIRA SEÇÃO, DJe de 09/11/2015.
IV. O mero inconformismo com a decisão agravada não enseja a 
necessária imposição da multa, prevista no § 4º do art. 1.021 do 
CPC/2015, quando não configurada a manifesta inadmissibilidade ou 
improcedência do recurso, por decisão unânime do colegiado.
V. Agravo Regimental improvido.
(AgInt nos EREsp 1.311.383/RS, Rel. Ministra ASSUSETE MAGALHÃES, 
PRIMEIRA SEÇÃO, julgado em 14/09/2016, DJe 27/09/2016 – destaque 
meu).
 
AGRAVO INTERNO NOS EMBARGOS DE DIVERGÊNCIA EM 
RECURSO ESPECIAL. PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO CONHECIDO 
APENAS NO CAPÍTULO IMPUGNADO DA DECISÃO AGRAVADA. 
ART. 1.021, § 1º, DO CPC/2015. EMBARGOS DE DIVERGÊNCIA 
APRECIADOS À LUZ DO CPC/73. ACÓRDÃO EMBARGADO QUE NÃO 
CONHECEU DO RECURSO ESPECIAL. APLICAÇÃO DA SÚMULA 
7/STJ. PARADIGMAS QUE EXAMINARAM O MÉRITO DA DEMANDA. 
DISSÍDIO JURISPRUDENCIAL NÃO DEMONSTRADO. 
REQUERIMENTO DA PARTE AGRAVADA DE APLICAÇÃO DA MULTA 
PREVISTA NO § 4º DO ART. 1.021 DO CPC/2015. AGRAVO INTERNO 
PARCIALMENTE CONHECIDO E, NESSA EXTENSÃO, IMPROVIDO.
1. Nos termos do art. 1.021, § 1º, do CPC/2015, merece ser conhecido o 
agravo interno tão somente em relação aos capítulos impugnados da 
decisão agravada.
2. Não fica caracterizada a divergência jurisprudencial entre acórdão que 
aplica regra técnica de conhecimento e outro que decide o mérito da 
controvérsia.
3. A aplicação da multa prevista no § 4º do art. 1.021 do CPC/2015 não é 
automática, não se tratando de mera decorrência lógica do não 
provimento do agravo interno em votação unânime. A condenação do 
agravante ao pagamento da aludida multa, a ser analisada em cada caso 
concreto, em decisão fundamentada, pressupõe que o agravo interno 
mostre-se manifestamente inadmissível ou que sua improcedência seja 
de tal forma evidente que a simples interposição do recurso possa ser 
tida, de plano, como abusiva ou protelatória, o que, contudo, não ocorreu 
na hipótese examinada.
4. Agravo interno parcialmente conhecido e, nessa extensão, improvido.
(AgInt nos EREsp 1.120.356/RS, Rel. Ministro MARCO AURÉLIO 
BELLIZZE, SEGUNDA SEÇÃO, julgado em 24/08/2016, DJe 29/08/2016 – 
destaque meu).
 
PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO RECURSO ORDINÁRIO 
EM MANDADO DE SEGURANÇA. ENUNCIADO ADMINISTRATIVO 
3/STJ. IMPETRAÇÃO DE MANDADO DE SEGURANÇA. 
COMPETÊNCIA ORIGINÁRIA. PRIMEIRO GRAU DE JURISDIÇÃO. 
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DENEGAÇÃO. INTERPOSIÇÃO DE APELAÇÃO. DESPROVIMENTO. 
IMPUGNAÇÃO POR VIA DE RECURSO ORDINÁRIO. DESCABIMENTO 
MANIFESTO. HIPÓTESE INADEQUADA. RECORRIBILIDADE. 
RECURSO ESPECIAL. NÃO CONHECIMENTO. IMPOSSIBILIDADE. DE 
APLICAÇÃO DO PRINCÍPIO DA FUNGIBILIDADE RECURSAL. 
JURISPRUDÊNCIA SEDIMENTADA. AGRAVO INTERNO. CARÁTER 
DE MANIFESTA IMPROCEDÊNCIA. COMINAÇÃO DE MULTA.
1. A denegação do mandado de segurança mediante julgamento proferido 
originariamente por Tribunal de Justiça ou por Tribunal Regional Federal 
desafia recurso ordinário, na forma do art. 105, inciso II, alínea "b", da 
Constituição da República.
2. No entanto, quando impetrada a ação de mandado de segurança em 
primeiro grau de jurisdição e instada a competência do Tribunal local 
apenas por via de apelação, o acórdão respectivo desafia recurso 
especial, conforme o disposto no art. 105, inciso III, da Constituição da 
República.
3. Dessa forma, a interposição do recurso ordinário no lugar do recurso 
especial constitui erro grosseiro e descaracteriza a dúvida objetiva. 
Precedentes.
4. O agravo interno que se volta contra essa compreensão sedimentada 
na jurisprudência e que se esteia em pretensão deduzida contra texto 
expresso de lei enquadra-se como manifestamente improcedente, porque 
apresenta razões sem nenhuma chance de êxito.
5. A multa aludida no art. 1.021, §§ 4.º e 5.º, do CPC/2015, não se aplica 
em qualquer hipótese de inadmissibilidade ou de improcedência, mas 
apenas em situações que se revelam qualificadas como de manifesta 
inviabilidade de conhecimento do agravo interno ou de impossibilidade de 
acolhimento das razões recursais porque inexoravelmente infundadas.
6. Agravo interno não provido, com a condenação do agravante ao 
pagamento de multa de cinco por cento sobre o valor atualizado da causa, 
em razão do reconhecimento do caráter de manifesta improcedência, a 
interposição de qualquer outro recurso ficando condicionada ao depósito 
prévio do valor da multa.
(AgInt no RMS 51.042/MG, Rel. Ministro MAURO CAMPBELL 
MARQUES, SEGUNDA TURMA, julgado em 28/03/2017, DJe 03/04/2017 
– destaque meu).
 

No caso, apesar do improvimento do Agravo Interno, não se configura a 
manifesta inadmissibilidade, razão pela qual deixo de impor a apontada multa.

Posto isso, NEGO PROVIMENTO ao recurso.
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PRIMEIRA TURMA
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TERMO

A PRIMEIRA TURMA do Superior Tribunal de Justiça, em sessão virtual de 
21/05/2024 a 27/05/2024, por unanimidade, decidiu negar provimento ao recurso, nos termos 
do voto da Sra. Ministra Relatora.

Os Srs. Ministros Benedito Gonçalves, Sérgio Kukina, Gurgel de Faria e Paulo 
Sérgio Domingues votaram com a Sra. Ministra Relatora.

Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Paulo Sérgio Domingues.

 

Brasília, 27 de maio de 2024
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