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DECISAO N° 2915156, DE 16 DE ABRIL DE 2024

Processo n? 25351.685574/2021-28
AlIS n2 2508197217 - GGFIS
Autuada: AMAZON SERVICOS DE VAREJO DO BRASIL LTDA.

A empresa AMAZON SERVICOS DE VAREJO DO
BRASIL LTDA. foi autuada em 18/06/2021 por fazer publicidade
e expor a venda na internet o produto Noalc, solucao oral, sem
registro na ANVISA e com alegacdes terapéuticas tipicas de
medicamentos, condutas que infringem a legislacdo sanitaria,
estando tipificadas na Lei n26.437/77, conforme descrito no Auto
de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 06/09/2021 (fls. 19), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos tempestivamente,
via sistema Solicita (Expediente n? 3724420/21-8), conforme se
verifica do fluxo de tramitacao do Datavisa (fls. 21), alegando, em
suma, que nao ha que se imputar eventual infracao sanitaria a
empresa, sobretudo porque o produto que ensejou a lavratura do
AIS é comercializado e anunciado por vendedor independente.
Informa que, imediatamente, a partir do recebimento do AIS,
adotou medidas para restringir a oferta do produto em questao e
dos demais produtos identificados pela marca Noalc, por meio da
implementacao de mecanismos de controle que objetivam
impedir a divulgacao deste e de produtos similares por terceiros,
por meio dos servicos de marketplace oferecidos pela empresa.
Sustenta ser descabido imputar a Autuada qualquer
responsabilidade relativa as condutas acima, uma vez que
apenas oferece o espaco virtual para que terceiros, pessoas
fisicas ou juridicas, listem e comercializem os seus proprios
produtos, respaldada pela exigéncia de declaracdo e o
compromisso dos vendedores de que os produtos ofertados
cumprem todas as legislacdes, regulamentacdes e politicas
empresariais.

Aponta a Lei n? 12.965/2014 ("Marco Civil da
Internet"), segundo a qual, no ambito da internet, a
responsabilizacao dos agentes deve ocorrer de acordo e no limite
de suas atividades; e o provedor de aplicacdes na internet sé
seria responsavel civilmente pelo contelido gerado por terceiros



se, apos ordem judicial especifica, nao tomasse as providéncias
gque estariam ao seu alcance para, no ambito de suas
possibilidades, tornar indisponivel o conteddo. Requer o
arquivamento do AIS, ou caso suas razdes nao sejam acatadas,
gue seja aplicada a penalidade de adverténcia ou de multa em
seu menor patamar.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 25/05/2022 pela
manutencao do AlS, argumentando que a acao em que consistiu
na divulgacao da publicidade, em desacordo com a legislacao
sanitaria, foi fundamental para a promocao do produto em
guestao. Assevera que ao oferecer um espaco publicitario,
assumeme-se 0s riscos inerentes a divulgacao, contribuindo para a
ocorréncia do resultado da infracao. Esclarece que, tanto a
empresa fabricante, quanto as empresas responsaveis pela
distribuicao, comercializacao e divulgacao do produto irregular,
inclusive veiculos de comunicacao, respondem pelas
publicidades, e, portanto, estao sujeitas as penalidades previstas
na legislacao. Aponta a correta tipicidade da conduta e entende
gue a publicidade e a exposicao a venda no sitio eletrénico
www.amazon.com.br, do produto sem registro e com alegacoes
terapéuticas tipicas de medicamentos, consiste em uma acao
revestida de culpabilidade, merecedora de punibilidade.

Traz a tona 0 Parecer ne
00085/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU que demonstra a
possibilidade de a Autuada ser responsabilizada
solidariamente. Cita 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 para afastar ou restringir o exercicio do poder de
policia pela Administracao Publica, seja ele preventivo ou
sancionador. Salienta que os sites de intermediacao funcionam
como uma plataforma digital de mediacao para a
comercializacao de produtos por terceiros, numa verdadeira
atividade de parceria com a empresa vendedora do produto, por
meio de todo o seu aparato posto a disposicao do vendedor,
inclusive a credibilidade e confianca de seu nome. Aponta que é
certo que a Autuada presta servicos de e-commerce e recebe
pelos servicos prestados, obtendo lucro com essa atividade.
O risco sanitario das condutas foi classificado como alto, tendo
em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 22/32).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo



melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n2
9.873/99.

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®6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, conforme
documentos de fls. 02/06. Ao fazé-lo, a empresa descumpriu 0s
dispositivos apontados no AlS.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa se pronunciou
no Parecer n2 00085/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU afirmando
gue nao ha que se falar em contrariedade entre as disposi¢cdes do
Marco Civil da Internet (Lei n? 12.965/2014) e o disposto na Lei
n% 6.437/77, pois o ambito de incidéncia dos dois instrumentos
legais é distinto e nao se confunde, e na hipdtese de
cometimento de infracao sanitaria no contexto da internet, a
legislacao de regéncia é a Lei n? 6.437/77. Conclui ainda que a
participacao direta da empresa intermediadora nas operacoes
comerciais efetuadas no seu site demonstra a relacao de
causalidade da conduta, o que configura uma relacao de nexo
causal entre o intermediador e o resultado, deixando clara a
responsabilidade da empresa no cometimento das infracdes
sanitarias que, porventura, venham a ser realizadas em seu site.

Sobre a imputacao de autoria de uma infracao
sanitaria, dispde a Lei n? 6.437/77, em seu art. 3%, que o
resultado da infracao sanitaria é imputavel a quem |he deu causa
ou para ela concorreu, e o § 12 desse artigo estabelece:
"considera-se causa a agao ou omissao sem a qual a infracao nao
teria ocorrido."

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360/76, nenhum
produto sujeito a vigilancia sanitaria podera ser exposto a venda
ou entregue ao consumo antes de registrado nesta Agéncia.
Sobre este ponto, destaco que os produtos que nao possuem
registro nao tiveram sua qualidade, seguranca e eficacia
comprovados pela Anvisa, o que implica em incerteza a respeito
de qualquer de seus efeitos.

E o seu art. 59 preconiza que nao poderao constar da
rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designacoes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou



quaisquer indicacdes que possibilitem interpretacao falsa, erro
ou confusao quanto a origem, procedéncia, natureza, composicao
ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou
caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

A divulgacao de produtos com alegacao de
propriedades terapéuticas pode resultar no entendimento
equivocado de que tais produtos sejam regulares e eficazes,
colocando em risco a saude da populacao, tendo em vista que a
busca por tratamentos paliativos pode retardar a procura por
orientacao e tratamento médico adequado.

Ressalto, ainda, que os produtos 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.

Com relacao 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.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacbdes por infracdes sanitarias e a sua capacidade
econdbmica, nos termos dos arts. 62, Il e Illl, e 292 §39
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, 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 - Grupo | (SEI 2915151), é primaria no que se refere
a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 33) e
praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 31).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437/77, inexistem nos autos circunstancias outras que possam
ser consideradas como atenuantes ou agravantes.

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? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafee aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), conforme



abaixo estabelecido, e a proibicio da propaganda
irregular:

1) R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) por
fazer publicidade e expor a venda na internet, acesso em
23/12/2020, o produto Noalc, solucao oral, sem registro
na ANVISA;

2) R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) por
fazer publicidade e expor a venda na internet, acesso em
23/12/2020, o produto Noalc, solucao oral, com
alegacoes terapéuticas tipicas de medicamentos.

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

YURIE LOPES PONTE DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 16/04/2024, as 19:25, conforme horario oficial
d%lm ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 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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