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DECISAO N° 3088656, DE 26 DE JUNHO DE 2024

Processo n2 25351.728518/2021-95
AIS n? 26441695216 - GGFIS
Autuada: EBAZAR.COM.BR. LTDA

A empresa MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE
INTERNET LTDA. (CNPJ : 03.361.252/0001-34) foi autuada em
07/07/2021 pela(s) irreqgularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo os artigos 29, 12, 50, 58, 59, inciso Il do artigo 62 e
inciso | do artigo 67 da Lei n? 6.360/1976; os artigos 2%, 79,
paragrafo Unico do artigo 14 e § 32 do artigo 15 do Decreto n?
8.077/2013; e artigo 52 da Lei n? 5.991/1973. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) IV, V, XXIX e XXXI da
Lein26.437, de 1977.

[...]

1) Expor a venda o medicamento Piperus Fructus -
Pimenta Preta Negra 60 Capsulas 500mg - Promel, por
meio do sitio eletrénico https://mercadolivre.com.br/,
acessado em 10/06/2020 1.1) sem possuir registro
sanitario 1.2) sem possuir Autorizacao de Funcionamento
para realizar atividades relacionadas a medicamentos. 2)
Fazer propaganda do medicamento Piperus Fructus -
Pimenta Preta Negra 60 Cépsulas 500mg - Promel, por
meio do sitio eletrénico https:/mercadolivre.com.br/,
acessado em 10/06/2020, com alegacbes como
"Enquanto sua acao termogénica promove a aceleracao
do metabolismo, por ser um poderoso antioxidante, ela
promove a eliminacao de muitas toxinas do corpo e inibe
qgque as células sejam oxidadas, ou seja, trnando ainda
mais eficiente a queima das gorduras acumuladas ;
"Antioxidante - Anti-inflamatério natural - A piperina é
altamente eficaz contra o acimulo de gordura - Melhora
as funcdes digestivas - Diminui o estresse - Atua nas
células lipidicas - Aumenta a producao de sucos gastricos
- Melhora o colesterol - Melhora a sensibilidade a insulina
e reduz a obesidade", nao aprovadas ou autorizadas pela
Anvisa. 3) Descumprir a RE 3.211, de 12/11/20109,
publicada em DOU em 14/11/2019, na qual a empresa
foi proibida de realizar propaganda e comércio de
medicamentos. 4) Nao responder a Notificacgao n®
176/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,



recebida por Correio em 25/06/2020, que determinava a
cessar a propaganda e a comercializacao do produto
Piperina Pimenta Preta 100% Pura 500 mg Mtc Hujiao 60
Caps da empresa PROMEL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS NATURAIS, excluindo todos os anuncios
atualmente ativos, bem como adotar estratégias para
coibir a entrada de novos anuncios destes e outros
medicamentos em seu dominio eletrénico.

[...]

Antes de adentrarmos ao objeto da autuacao, cumpre
registrar que a empresa EBAZAR.COM.BR.LTDA se apresentou
como responsavel pelo site www.mercadolivre.com.br, conforme
consta na peticao de defesa (SElI n? 2676114). Por outro lado,
consta nos autos que o dominio do sitio eletrénico pertence a
empresa MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE INTERNET LTDA,
conforme Extrato de Dominio obtido no Registro.BR (SEl n2
3088646).

Sobre a legitimidade da Autuada para responder
pelas irreqularidades observadas no sitio eletrénico
www.mercadolivre.com.br, a Procuradoria Federal, por meio do
Parecer n2 00066/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n®°
3088649), de 10/05/2023, esclarece que ha indicios suficientes
para entender que a "empresa EBAZAR.COM.BR LTDA. pode ser
parte legitima para figurar no polo passivo de processos
administrativos sanitarios envolvendo infracées verificadas no
site www.mercadolivre.com.br". E, ainda, que "poder-se-ia supor
que a empresa MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE INTERNET
LTDA., detentora do dominio www.mercadolivre.com.br, delegou
a empresa EBAZAR.COM.BR. LTDA., da qual é soécia, a gestao das
operacées, no Brasil, do e-commerce conhecido como “Mercado
Livre”.

Isso exposto, registro, ainda, que nesta data realizei a
alteracao  no Sistema DATAVISA, excluindo a empresa
MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE INTERNET LTDA CNPJ n©
03.361.252/0001-34 e incluindo a empresa EBAZAR.COM.BR.
LTDA, CNPJ n° 03.007.331/0001-41, que passa a integrar o polo
passivo deste processo administrativo sanitario.

Passo a analise dos autos.

Notificada da autuacao em 27/08/2021 (fls. 21 do SEl
2669087), a Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente, via sistema Solicita (Expediente Datavisa n@
3585261/21-3), conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fls.


https://www.mercadolivre.com.br/
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24 do SEl 2669087). Em suas alegacdes de defesa, a Autuada
afirma nao haver tipicidade para a conduta, portanto nao deve
haver responsabilizacao administrativa. Argumenta que,
conforme a Lei n? 12.965/2014 (Marco Civil da Internet) o
MercadoLivre é classificado como provedor de aplicacao de
internet, que por meio da plataforma www.mercadolivre.com.br
disponibiliza espaco virtual para que pessoas e empresas
realizem operacdes de compra, venda, anuncio e envio de seus
produtos por meio da internet. Informa que, no seu modelo de
negdcio o0s usuarios vendedores anunciam seus produtos
mediante a anuéncia com os Termos e Condicdes gerais do site e
seu anexo. Diz que osvendedores da plataforma sao
ostensivamente informados a respeito dos produtos que podem e
que nao podem ser comercializados no site.

Afirma ter responsabilidade limitada a natureza de
sua atividade (inciso VI do artigo 32 do Marco Civil da Internet),
podendo ser responsabilizada apenas no caso de
descumprimento do que dispde o caput do artigo 19 e seu §1°2 da
da Lei n? 12.965/2014. Afirma que legalmente nao pode e nem
realiza o monitoramento do conteldo postado por terceiros.
Relata os mecanismos de remocao dos anuncios irregulares e as
parcerias com 0Orgaos publicos, bem como, as providéncias na
remocao do anuncio irregular e as ferramentas e acesso direto as
denuncias disponibilizados para a Anvisa.

Argumenta que as normas indicadas no
enquadramento legal da conduta sao aplicaveis apenas a
empresas sujeitas a vigilancia sanitaria e nao se aplicam a
atividade que pratica, nao se configurando a autoria necessaria a
tipificacao da infracao. Ressalta que nao comercializou ou
divulgou os produtos objeto do auto de infracao, razao pela qual,
entende que no ato administrativo houve afronta aos principios
da motivacao e da legalidade. Afirma que as normas apontadas
como infringidas, inclusive a Resolucao - RE n? 3.211/2019, sao
destinadas a fabricantes e comerciantes de medicamentos
sujeitos a regulamentacao da ANVISA. Diz também que
respondeu a Notificacao ne
176/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/ANVISA.

Requer a declaracao de nulidade do auto de infracao
e 0 arquivamento do processo administrativo. Subsidiariamente,
em caso de manutencao da autuacao, entende ser aplicavel
penalidade minima, considerando a atenuante do inciso Il do
artigo 72 da Lei n? 6.437/1977, por sua postura proativa em
retirar anudncios irregulares do ar e diante de sua parceria com



orgaos publicos.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 08/02/2024 pela
manutencao parcial do AlS, desconsiderando a infracao referente
a Autorizacao de Funcionamento (1.2), devido a empresa ser
isenta de AFE.

Assevera que as demais infracoes devem ser
mantidas, argumentando que tanto a empresa fabricante quanto
as empresas responsaveis pela distribuicao, comercializacao e
divulgacao dos produtos irregulares, inclusive veiculos de
comunicacao, respondem pela exposicao a venda e publicidades,
estando sujeitas as penalidades previstas na legislacao. Menciona
o Parecer n2 00085/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU que conclui
que "a participacao direta da empresa intermediadora nas
operacdes 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 citada empresa no cometimento das
infracbes sanitarias que porventura venham ser realizadas em
seu site". Esclarece que o entendimento da ANVISA é o 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
invocada para afastar ou restringir o exercicio do poder de policia
pela Administracao Publica, seja ele preventivo ou sancionador.

Ressalta que a Notificacao ne
176/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/ANVISA foi respondida de
forma intempestiva. O risco sanitario das infracoes foi
classificado como baixo, tendo em vista suas consequéncias
para a saude publica (SElI 2804672).

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 darea
autuante no sentido da manutencao parcial do AIS, considerando
os documentos de fls. 03/11 do SEl 2669087, que comprovam a



autoria e materialidade da infracao sanitdria, devendo ser
desconsiderada a infracao referente a auséncia de AFE, pois no
gque se refere a exposicao a venda de produtos sem Autorizacao
de Funcionamento, nao ha dispositivos na legislacao vigente que
regulem e determinem a necessidade de AFE para sites que
exercam o comércio pela modalidade de marketplace.

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.

O art. 59 desta mesma Lei preconiza que nao
poderao constar da rotulagem ou de propaganda dos produtos de
que trata esta Lei designacdes, nomes geograficos, simbolos,
figuras, desenhos ou quaisquer indicacdoes 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 salde da populacao, tendo em vista que a
busca por tratamentos paliativos pode retardar a procura por
orientacao e tratamento médico adequado. Ao fazer propaganda
de produto sujeito a vigilancia sanitaria a Autuada deveria
verificar se as alegacbes atribuidas estavam concernentes a
legislacao sanitaria vigente.

Ressalto que o produto em questao foi divulgado na
internet, em um meio de comunicacao de alta exposicao e de
acesso relativamente simples para grande parte da populacao, o
gue intensifica o risco sanitario.

Quanto a conduta descrita no AIS referente ao
descumprimento da RE n? 3.211, de 12/11/2019, publicada no
DOU em 14/11/2019, cumpre ressaltar que, na qualidade de
orgao de regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia
Sanitaria, esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irreqgularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude. Portanto, quando solicitadas pelos 6rgaos de vigilancia



sanitaria competentes, as empresas deverao cumprir
determinacdes, prestar as informacdes ou entregar documentos,
nos prazos fixados, para nao obstarem a acao de vigilancia e as
medidas que se fizerem necessarias (paragrafo unico do art. 14
do Decreto n? 8.077/2013). Conforme a RE n¢ 3.211/2019, a
empresa estava proibida de realizar propaganda e comércio dos
produtos, como forma de prevencao aos consumidores, 0 que nao
ocorreu, como visto no anuncio e publicidade referentes ao
produto supracitado, em data posterior a publicacdao da RE
3.211/19.

Por fim, acerca da Notificacao ne
176/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/ANVISA, esta foi respondida
intempestivamente, descumprindo o prazo de 3 (trés) dias Uteis
expresso no documento (fls. 08 do SEI 2669087).

A respeito da responsabilidade da Autuada pela
infracao cometida, a Procuradoria-Geral Federal se manifestou
por meio do Parecer PGF/MS n? 85/2019 e da Nota Cons n.
31/2021. Segundo o entendimento exarado, empresas
responsaveis por sites e aplicativos de comércio eletrénico de
produtos sob vigilancia sanitaria podem ser autuadas e
penalizadas administrativamente por infringirem as regras
sanitarias especificas sobre a propaganda, pois "a participacao
direta da empresa intermediadora nas operacées comerciais
efetuadas no seu site demonstra a relacao de causalidade da
conduta, o que configura uma relacao de nexo causa entre o
intermediador e o resultado, deixando clara a responsabilidade
da citada empresa no cometimento das infracées sanitarias que
porventura venham ser realizadas em seu site".

Ademais, em que pese a proatividade da Autuada na
remocao geral de anuncios irregulares, entendo que o
estabelecimento de um acordo entre esta Agéncia e a Autuada
para agilizar a retirada de anuncios irregulares nao isenta a
mesma de responsabilidade pelas infracbes comprovadas, ou
configura circunstancia atenuante. Pois, visa, exclusivamente, a
estabelecer mecanismos mais rapidos para a diminuicao de
riscos ao consumidor, sem importar no reconhecimento da
auséncia de responsabilidade da parte que firmou o acordo com
a Agéncia. No que se refere a atenuante prevista no inciso Ill do
art. 72 da Lei n2 6.437, de 1977, nao verifico sua aplicacao neste
processo, uma vez exigir a correcao espontanea da
irregularidade, o que nao observo no caso concreto.

Por tudo exposto, com relacao a aplicacao da



legislacao sanitaria e seu alcance estda comprovada a
participacao da Autuada na pratica da infracao por meio das
provas colacionadas aos autos. A Autuada tem responsabilidade
direta pela intermediacao na publicidade e exposicao a venda do
produto sem registro ecom alegacdes nao aprovadas,
contrariando a legislacao sanitaria em vigor.

Com relacao ao enquadramento legal da conduta
disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno, afastar os artigos
22, 50, inciso Il do artigo 62, todos da Lei n? 6.360/76 e artigo 2°
do Decreto n2 8.077/2013, e, manter o artigo 52 da Lei 5.991/73,
artigos 12, 58, 59 e inciso | do artigo 67, todos da Lei n2 6360/76,
o artigo 79, o paragrafo Unico do art. 14 e o §32 do artigo 15,
todos do Decreto n® 8.077/2013, destacando que, conforme
jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes, mas
da pratica dos atos que lhe sao atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).

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.

Isso 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
condenacbes por infracdes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62, Il e Ill, e 29 §3¢
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispde 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 | (SElI 3088652), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (SEl 3088634) e
praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (SEI 2804672).

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, 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, §
12 |, da Lein26.437/77.



Assim, considerado o porte econdmico 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, § 12, da Lei
n2 9.784/99, mantenho parcialmente o Auto de Infracao
Sanitaria em epigrafe, desconsiderando a infracao
referente a auséncia de AFE (1.2), promovo o
reenquadramento da conduta, afastando os artigos 29,
50, inciso Il do artigo 62, todos da Lei n2 6.360/76 e
artigo 22 do Decreto n2 8.077/2013, e, mantendo o artigo
52 da Lei 5.991/73, artigos 12, 58, 59 e inciso | do artigo
67, todos da Lei n2 6360/76, o artigo 72, o paragrafo
unico do artigo 14 e o 832 do artigo 15, todos do Decreto
n2 8.077/2013, e aplico a Autuada a penalidade de multa
no valor de R$ 80.000,00 (oitenta mil reais) e proibicao
da propaganda irregular, abaixo estabelecida:

1) R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por expor a
venda o medicamento Piperus Fructus - Pimenta Preta
Negra 60 Capsulas 500mg - Promel, por meio do sitio
eletronico https:/mercadolivre.com.br/, acessado em
10/06/2020, sem possuir registro sanitario;

2) R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por fazer
propaganda do medicamento Piperus Fructus - Pimenta
Preta Negra 60 Capsulas 500mg - Promel, por meio do
sitio eletronico https://mercadolivre.com.br, acessado
em 10/06/2020, com alegacoes nao aprovadas ou
autorizadas pela Anvisa;

3) R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por
descumprir a RE n2 3.211, de 12/11/2019, publicada no
DOU em 14/11/2019; e

4) R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por nao
responder a Notificacao ne
176/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, recebida
em 25/06/2020.



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 Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
— Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
1 Sanitaria, em 26/07/2024, as 12:06, conforme horario oficial
ﬂgl'\ '3 | de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto ne
eletronica 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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