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DECISAO N° 2336511, DE 11 DE ABRIL DE 2023

Processo n? 25351.275410/2021-96
AIS n2 957 - GGFIS - DF
Autuada: SHPS TECNOLOGIA E SERVICOS LTDA.

A empresa SHPS TECNOLOGIA E SERVICOS
LTDA. foi autuada em 10/09/2021 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, conduta que infringe a legislacao sanitaria,

estando tipificada na Lei n2 6.437/77, conforme descrito no Auto
de Infracao Sanitaria em epigrafe. .

[...]

1) Expor a venda o produto Phosphopure Bioidéntica
Chierice 90 «caps, por meio do sitio eletrénico
https://shopee.com.br/, acessado em 11/06//2021. 1.1)
sem possuir registro sanitario 1.2) sem possuir
Autorizacao de Funcionamento para realizar atividades
relacionada a medicamentos. 2) Fazer propaganda do
produto Phosphopure Bioidéntica Chierice 90 caps, por
meio do sitio eletronico https://shopee.com.br/,acessado

em 11/06//2021.
[...]

Notificada da autuacao em 20/12/2021 (fls. 15), a
Autuada apresentou sua defesa em 05/01/2022 (fls. 17-133)
alegando, em suma, que houve cerceamento de defesa uma vez
gue a autuada solicitou cépias dos autos do processo, e que tal
pedido de coOpias nao fora atendido pela ANVISA. Diante do
exposto, foi concedido um novo prazo para apresentacao
da defesa, a qual foi recebida juntamente com a
complementacao da impugnacao (fls. 139-186 e 187-222).

Argumenta que atua em prol do comércio licito em
sua plataforma, que proibe expressamente, em seus termos de
servico,a oferta de quaisquer produtos que violem a legislacao
vigente e que remove com prontidao milhares de conteudos
constatados violadores. Assevera que respondeu a Notificacao n°
399/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/ANVISA com a remocao
integral do conteddo violado indicado pela ANVISA. Alega que o
prosseguimento deste Processo Administrativo com a lavratura
do Auto de Infracao significa conferir a Shopee o mesmo
tratamento dado a empresas que deixam de responder as



notificacbes da Anvisa, desatendendo todas as suas
determinacdes.

Menciona o artigo 19, § 1° do Marco Civil da Internet
e Jurisprudéncia unanime do Superior Tribunal de Justica, nao
tendo que se falar em dever de impedir previamente a veiculacao
de todo e qualquer anuncio postado em sua plataforma por
usuarios e, por consequéncia, também nao ha que se falar em
cometimento de infracao sanitaria pela Shopee por nao
monitorar os conteudos. Por fim, requer , na remota hipdtese de
ser fixada alguma penalidade a Shopee, a aplicacao das
atenuantes previstas no artigo 7°, incisos I, lll e V, da Lei n°
6.437/77.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 27/04/2022 pela
manutencao parcial do AIS (fls. 234-240 v) argumentando
previamente que a irreqgularidade do item "1.2) Sem possuir
Autorizacao de Funcionamento para realizar atividades
relacionadas a medicamentos" nao deve ser mantida, em razao
da nao necessidade por parte dos sites considerados
"marketplace" terem AFE para realizar propaganda ou exposicao
a venda, sendo que sao conteldos publicados por terceiros em
suas plataformas.

Salienta que a infracao de fazer publicidade e expor a
venda o produto Phosphopure Bioidéntica Chierice 90 caps, por
meio do sitio eletrbnico https://shopee.com.br/acessado em
11/06/2021, sem possuir registro sanitario, esta perfeitamente
descrita e cita, ainda, 0 Parecer n°
00085/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, cuja conclusao é de
gue nao ha que se falar em contrariedade entre as disposi¢cdes do
Marco Civil da Internet (Lei n° 12:965/14) e da Lei n° 6.437/77,
sendo o entendimento desta PF/ANVISA de que as disposicoes do
Marco Civil da Internet referentes a responsabilidade civil por
danos decorrentes de conteldo gerado por terceiros; numa
relacao entre particulares; nao podem ser invocadas paza afastar
ou restringir o exercicio do poder de policia pela Administracao
Publica, seja ele preventivo ou sancionador. Por fim, classificou o
risco sanitario da infracao como alto tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 240).

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 a
propaganda na internet de fls. 03-04 e a Notificacao N¢°
399/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 118), que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, seu 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.

Ressalto, ainda, que os produtos sem registro em
questao foram divulgados na internet, em um meio de
comunicacao de alta exposicao e de acesso relativamente
simples para grande parte da populacao, o que intensifica o risco
sanitario.

Portanto, ao expor a venda o0 produto
Phosphopure Bioidéntica Chierice 90 caps sem possuir registro
junto a Anvisa, a Autuada cometeu infracao sanitaria.

Quanto as demais alegacdes da Autuada, entendo
que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, 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 infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbée 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 Porte | (fls. 245), é primaria no que se refere a anteriores
condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 244) e praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto pela édrea
autuante (fls. 240).

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, §
19,1, 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
mais 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, § 19 da Lei n? 9.784, de 1999,
descaracterizo a infracao 1.2, mantenho parcialmente o
Auto de Infracao Sanitdaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

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

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
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 Ana Camila
- Teixeira de Campos, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 12/04/2023, as 18:21, conforme

ﬂgln\ L'ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49

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.
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