.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1744610, DE 18 DE JANEIRO DE 2022

Processo n2 25351.675190/2019-82
AIS n? 3222933190-GGFIS-DF
Autuada: B2W COMPANHIA DIGITAL

A empresa B2ZW COMPANHIA DIGITAL foi autuada
em 21 de novembro de 2019 por fazer publicidade e expor a
venda o produto TRIBULUS TERRESTRIS, sujeito a vigilancia
sanitaria, no endereco eletrénico
https://busca.americanas.com.br/busca.php?
g=tribulus+terrestris, acessado em 18/04/2016 e 26/02/2019,
sem que 0 mesmo possua registro e/ou notificacao na ANVISA,
infringindo os artigos 12 e 67, inciso |, da Lei n? 6.360/1976;
artigo 15, §39 do Decreto n° 8.077/2013. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, V, da Lei n®26.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 17 de dezembro de 2019
(fls. 37), a Autuada apresentou sua defesa em 20 de janeiro de
2020 (fls. 40-60), alegando, em suma, que é pessoa juridica que
viabiliza as operacdes de marketplace nos sitios eletronicos de
seu pool. Destaca que esse € um modelo de negdcio pelo qual
uma empresa oferece e administra uma plataforma digital cujo
objetivo é aproximar vendedores de produtos e prestadores de
servicos de seus potenciais clientes. Assim, nao realiza venda de
produto do parceiro, nao participa da producao, nao mantém
estoque, isto &, nao participa de desses atos que envolvem a
compra e a venda. As responsabilidades de qualquer natureza
decorrentes das transacdes de compra e venda dos produtos sao
exclusivamente do parceiro. Destaca que a B2W possui
compromisso de que suas operacdes no Marktplace sigam a
legislacao vigente e por isso informa que procedeu a exclusao do
produto “Tribulus Terrestris” da sua plataforma digital.

Destaca que quanto ha fraude na compra e venda de
um produto divulgado na internet, a responsabilidade pelo dano
nao pode ser imputada ao veiculo de comunicacdao que nao
participou da elaboracao do anuncio e tampouco do contrato.

Isto posto pugna pela total improcedéncia do auto de



infracao, requerendo o seu arquivamento sem aplicacao de
qualquer sancao em seu desfavor, vez que a sua conducao de
provedora de aplicacao pela internet encontra-se em perfeita
sintonia ao que preceitua o Marco Civel da Internet.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se pela manutencao do AlS,
argumentando que tanto a empresa detentora do registro,
quanto as empresas responsaveis pela  distribuicao,
comercializacao e divulgacao do produto, inclusive os veiculos de
comunicacao (matriz e filiais) respondem pelas publicidades e,
portanto, estao sujeitas as penalidades previstas na legislacao.
Enfatiza que ao oferecer o espaco publicitario, a empresa assume
0s riscos do seu negodcio, contribuindo para a ocorréncia do
resultado da infracao e dessa forma, a autuada é, no minimo, co-
responsavel pela infracao sanitaria.

O risco sanitario da infracao foi classificado como
alto, tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(fls. 81).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacao, entendo que foram
observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditério, bem como os requisitos de validade do
art. 13 da Lein?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 4-5 e 25-31, como print das paginas na
internet com a publicidade do produto Tribulus Terrestris e
consulta ao Whois, que comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria. Ao cometer a infracao, a B2W descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, art. 12,
nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

Importante ressaltar que o registro de um produto
garante que foram comprovadas a sua eficacia, seguranca de uso
e qualidade. Para isso, o fabricante precisa apresentar a
documentacao necessaria a Anvisa, como: detalhes sobre o



produto, estudos comprobatérios de eficacia e seguranca, rétulo,
manual de instrucdes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que nao passaram pelo processo de
registro podem causar sérios danos a saude da populacao
usuaria, pois, além de outros fatores, sao desconhecidos os
componentes da formulacao, os processos de producao e a
seguranca da sua utilizacao.

No tocante ao argumento de que procedeu a exclusao
da publicidade do produto “Tribulus Terrestris” da sua plataforma
digital destaco que era obrigacao da autuada pois, uma vez
ciente, deveria cessar os atos ilicitos, para tanto empreendendo
as medidas necessarias. Assim, houve apenas o cumprimento da
norma posterior a autuacao, o que nao influi nos atos ja
praticados. O art. 8¢, V, da Lei 6.437/77 preconiza que aquele
gque tendo conhecimento de que esta praticando ato ilicito e
persevera em sua pratica, incide em agravante.

Com relacao as demais alegacoes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da
manifestacao da area autuante, a teor do que me permite o art.
50, § 19, da Lei n29.784/99.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que
para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da
conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispbe que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Grupo | (fls. 100), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 66) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 81).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 66 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.001718/2010-11) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (12/03/2015). Portanto, a época do



cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que
possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo
pelo qual a infracao sera classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
19|, da Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, a aplicacao do valor
minimo nao se prestaria a finalidade de desestimular novas
praticas irregulares, pois pouco refletiria como penalidade
financeira. Em outros dizeres, é preciso que haja algum impacto
financeiro suficiente para desestimular novas condutas, mas o
valor aplicado também nao pode se exceder a ponto de impactar
Mmais que 0 minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
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 Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais), todavia, dobrada para R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face da
reincidéncia.

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
- Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 18/01/2022, as 16:57, conforme horario oficial
d%lm ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletrbnica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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