<. ANVISA

T~ Agéndia Nacional de Vigildncia Sanitdria

DECISAO N° 3089463, DE 26 DE JULHO DE 2024

Processo n2 25351.586319/2021-01
AIS n2 4176720219 - GGFIS - DF
Autuada: EBAZAR.COM.BR. LTDA.

A empresa EBAZAR.COM.BR. LTDA foi autuada em
20/10/2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo artigos 22, 12, 50, 59 e inciso | do art. 67 da Lei n®
6.360/1976. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV,
V, XXIX, da Lei n2 6.437, de 1977.

[..]

1 )Expor a venda no enderego eletrénico
https://produto.mercadolivre.com.br/MLB-1427736348-
sene-em-caps-fan-xie-ye-mtc-_JM?
matt_tool=77131280&matt_word&gclid=CjwKCAjw34n5BRA9EiwA2u9k33s3a03v5GIZTy2M1vgmR5NHfoZZD2QfnTd6pZ))ol 7hoF)qOrzX BoCKLIQAVD_BwE&quantity=,
acessado em 07/08/2020, o medicamento fitoterapico
Sene em Caps (Fan Xie Ye) Marca Life Natural, 500 mg,
60 capsulas, sem possuir Autorizacdo de
Funcionamento na Anvisa para a atividade em
comento.

2) Fazer publicidade e expor a venda no enderego
eletrénico https://produto.mercadolivre.com.br/MLB-
1427736348-sene-em-caps-fan-xie-ye-mtc-_JM?
matt_tool=77131280&matt_word&gclid=CjwKCAjw34n5BRA9EiwA2u9k33s3a03v5GIZTy2M1vgmR5NHfoZZD2QfnTd6pZ))ol 7hoF)qOrzXBoCKLIQAVD_BwE&quantity=,
acessado em 07/08/2020, o medicamento fitoterdpico
Sene em Caps (Fan Xie Ye) Marca Life Natural, 500 mg,
60 capsulas, sem o devido registro na Anvisa.

3) Fazer publicidade e expor a venda no enderego
eletrénico https://produto.mercadolivre.com.br/MLB-
1427736348-sene-em-caps-fan-xie-ye-mtc-_JM?
matt_tool=77131280&matt_word&gclid=CjwKCAjw34n5BRA9EiwA2u9k33s3a03v5GIZTy2M1vgmR5NHfoZZD2QfnTd6pZ))ol 7hoF)qOrzX BoCKLIQAVD_BwE&quantity=,
acessado em 07/08/2020, o medicamento fitoterapico
Sene em Caps (Fan Xie Ye) Marca Life Natural, 500 mg,
60 capsulas, como sendo da Medicina Tradicional
Chinesa - MTC, com alegacées terapéuticas,
funcionais e de salde ndo comprovadas pela
Anvisa, tais como: “Sene pode apresentar potencial
antimicrobiano, antiparasitario, antileishmania e anti-
malarico”; “trata da constipacéo intestinal ocasional
(prisdo de ventre)”; “evita inflamagoes”; “atua como
vermifugo”. Ressalta-se que tais alegagdes terapéuticas,
funcionais e de salde possibilitam interpretacdo falsa,
erro ou confusdo quanto a natureza, composicdo e
qualidade desses produtos ao atribuir qualidades
superiores aquelas que realmente possuem, uma vez que
néo foram autorizadas e comprovadas.

(g.n.)

[..]

Notificada da autuagdo em 17/12/2021 (fls. digitais
80 do SEI2361070), a Autuada apresentou sua defesa em
24/12/2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n?
8474470/21-8), conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitaca@o do processo no Sistema de Informacao Datavisa (fls.
digitais 83 do SEI 2361070).

Em defesa, aautuada alega, em suma, que néao
cometeu nenhum ato tipico que atraisse responsabilidade
administrativa; que ndo possui responsabilidade pelos conteltidos
postados pelos seus usuarios e que a autoria da infragdo deve ser
direcionada ao vendedor do anuncio e ndo a plataforma que
disponibilizou um espaco virtual ao usuério; que adota todas as
medidas que estdo ao seu alcance para remover anuncios
irregulares, ndo permitindo a venda de medicamentos através da
plataforma; que através dos enderegos URL indicados no Auto de
Infragdo, o Mercado Livre pode localizar e remover os andincios
irregulares da plataforma; que atua como vitrine virtual e a
venda do produto compete Unica e exclusivamente ao usuério
anunciante.

Afirma que estipula regras rigidas quanto a
responsabilidade dos vendedores e quanto aos produtos que
oferecem, assim como pelo conteddo dos anuncios; que
estabelece severas sangdes aqueles que descumprem as regras;
que nao realiza o monitoramento do contelido postado por
terceiros na sua plataforma, considerando a previsdo legal
contida no artigo 19 da Lei 12.965/2014 (Marco Civil da Internet);
que a fiscalizagdo prévia e/ou monitoramento dos conteldos
postados pelos usudrios ndo se constitui uma atividade intrinseca
do Mercado Livre.

Entende que é aplicdvel ao caso a atenuante prevista
no art. 72, Ill, da Lei n? 6437, de 1977. Por fim, pede a nulidade
do auto de infragdo ou, se ndo for o caso, a aplicagdo do valor
minimo previsto na Lei n® 6.437, de 1977.

A érea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 22/03/2022 pela
manutencdo do AlS, argumentando que as irregularidades estdo
comprovadas nos autos do processo (vide as fls. digitais 05/11 do
SEI 2361070); e que o autuado deve ser responsabilizado por ter
dado causa ou concorrido para os resultados das infragdes,
conforme o art. 32, caput e paragrafo 1° da citada Lei.

Quanto ao Marco Civil da Internet, esclarece que ja foi
objeto de manifestacdo pela Procuradoria junto a Anvisa no
Parecer n2 00085/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, o qual
concluiu que ndo hd que se falar em contrariedade entre as
disposicdes do Marco Civil da Internet (Lei n? 12.965, de 2014) e
o disposto na Lei n? 6.437, de 1977, pois 0 ambito de incidéncia
dos dois instrumentos legais é distinto e ndo se confunde, e na
hipétese de cometimento de infracdo sanitaria no contexto da
internet, a legislacdo de regéncia é a Lei n? 6.437, de 1977; e
que a participagdo direta da empresa intermediadora nas
operagdes comerciais efetuadas no seu site demonstra a relagao
de causalidade da conduta, o que configura uma relagdo de nexo
causal entre o intermediador e o resultado, deixando clara a
responsabilidade da empresa no cometimento das infragbes
sanitarias que porventura venham ser realizadas em seu site.

Por fim, classificou o risco sanitério das infragdes
como alto, acompanhando o Despacho ne
1940/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. digitais
87/97 do SEI ).

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

Ademais, quanto a autuagdo, 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 Lei n26.437, de 1977.

No mérito, entendo pela manutencao parcial do
AlS, apenas no que se refere aexpor a venda o
medicamento fitoterapico Sene em Caps (Fan Xie Ye),
conforme descrito nos itens 1, 2 e 3 do AIS, considerando
os documentos de fls. digitais 05/69 do SEI 2361070, como a
publicidade impressa em 07/08/2020, a Notificagdo n®



342/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA e a resposta
da autuada a esta Notificacao, o Despacho n“
2447/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, e

Despacho n? 1940/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA

Restou evidenciado que o medicamento Sene em
Caps (Fan Xie Ye) ndo se enquadra nos requisitos previstos na
Resolugdo RDC n¢ 21, de 25/04/2014 e, portanto, n&o se trata de
produto da MTC, mas sim produto passivel de registro como
Medicamento Fitoterdpico ou Produto Tradicional Fitoterapico,
conforme manifestacdo da area técnica no Despacho n?°
1940/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. digitais
67/69 do SEI 2361070).

De acordo com os arts. 12, 22 e 50 da Lei n? 6360, de
1976, o funcionamento das empresas de que trata a Lei
dependera de autorizagdo da Anvisa, concedida mediante a
solicitacdo de cadastramento de suas atividades, do pagamento
da respectiva Taxa de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitéria e de
outros requisitos definidos em regulamentagao especifica da
Anvisa.

Significa dizer que a Autuada, que exerceu a
atividade de exposigdo a venda de produto com caracteristica de
medicamento, sé poderia realiza-lo mediante a prévia obtengao
de AFE concedida pela Anvisa, sob pena de transgressao as
normas acima referidas.

Ressalta-se que a concessao de autorizagao de
funcionamento permite a verificagdo das condigdes de
funcionamento do servigo, da comprovacao de capacidade
técnica-operacional além da regularidade formal pela autoridade
sanitaria.

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, seu art. 12,
nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, poderd 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, seguranga de uso
e qualidade. Para isso, o fabricante precisa apresentar a
documentagdo necessaria a Anvisa, como: detalhes sobre o
produto, estudos comprobatérios de eficacia e seguranca, rétulo,
manual de instrugbes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que ndo passaram pelo processo de
registro podem causar sérios danos a salde da populagao
usudria, pois, além de outros fatores, sdo desconhecidos os
componentes da formulagdo, os processos de produgdo e a
seguranga da sua utilizagao.

Ainda, conforme disposto no art. 59 da Lei n? 6360,
de 1976, "ndo poderdo constar de rotulagem ou de propaganda
dos produtos de que trata esta Lei designagdes, nomes
geogréficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagdes
que possibilitem interpretacéo falsa, erro ou confusdo quanto a
origem, procedéncia, natureza, composigdo ou qualidade, que
atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possua."

Ressalto que o medicamento em questao foi exposto
a venda na internet, em um meio de comunicagdo de alta
exposicdo e de acesso relativamente simples para grande parte
da populagdo, o que intensifica o risco sanitario.

Portanto, aoexpor a venda o medicamento
fitoterapico Sene em Caps (Fan Xie Ye), sem possuir AFE,
sem registro sanitdrio na Anvisa, e como sendo da Medicina
Tradicional Chinesa - MTC, com alegagdes terapéuticas nao
comprovadas pela Anvisa, a autuada descumpriu os arts. 12, 50 e
59 da Lei n2 6360, de 1976.

Com relagdo a auséncia de tipicidade e
responsabilidade pelas infragcdes, n&o possuem respaldo.
Conforme ja exposto, o autuado deve ser responsabilizado por ter
dado causa ou concorrido para os resultados da infragdo,
conforme o art. 32, caput e paragrafo 1°, da Lei n? 6437, de 1977.

Quanto a alegagao de atendimento da notificagéo da
Anvisa, ndo é capaz de descaracterizar as infragdes verificadas.
Nao se deve confundir notificagdo e autuagao, pois tem objetivos
distintos, sendo o primeiro para adogdo de medidas visando
impedir a continuidade da ag&o irregular, e o segundo para
apurar infragdo sanitdria em processo administrativo sanitario
observando-se a ampla defesa, nos termos da Lei n? 6437, de
1977. Note-se que o descumprimento da notificagdo ndo foi a
razdo da lavratura do AIS em questdo, mas o descumprimento de
normas sanitdrias.

Acerca das providéncias adotadas (remogdo do
anlncio/exposicdo a venda do medicamento indicado na
autuacgdo), ressalta-se que ndo exime a Autuada da lavratura do
auto de infragdo objeto deste processo. Trata-se do seu dever
reparar as irregularidades e cumprir a legislagdo sanitéria.

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 infragdes
comprovadas, ou configura circunstancia atenuante. Isso porque
o objetivo foi de estabelecer mecanismos mais rapidos para a
diminuicdo 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 as condutas de "fazer
publicidade" do medicamento fitoterdpico Sene em Caps (Fan
Xie Ye) Marca Life Natural, 500 mg, 60 capsulas, no enderego
eletrénico https://produto.mercadolivre.com.br/MLB-
1427736348-sene-em-caps-fan-xie-ye-mtc-_JM?
matt_tool=77131280&matt_word&gclid=CjwKCAjw34n5BRAJEiWA2u9k3353a03v5GIZTy2M1vgmR5NHfoZZD2QfnTd6pZ)jol7hoFjqOrzXBoCKLIQAVD_BwE&quantity=,
acessado em 07/08/2020, sem o devido registro na Anvisa e
como sendo da Medicina Tradicional Chinesa - MTC, com
alegagdes terapéuticas, funcionais e de salide ndo comprovadas
pela Anvisa, descritas nos itens 2 e 3 do AIS, promovo a
descaracterizacbes para que néo seja desrespeitado o principio
d onon bis in idem, considerando, por semelhanca, a
manifestacdo da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n®
00205/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que concluiu que nos
casos de anuncios de venda na internet de produtos fumigenos
derivados de tabaco, ndo devem ser lavrados dois autos de
infragdo sanitéria - um em que a conduta é descrita como “expor
a venda” e outro em que é tipificada como “fazer propaganda
comercial” -, mas apenas um, pela “exposi¢do a venda”, que
absorve a infragdo preparatéria relativa a publicidade.

No caso em andlise, a empresa praticou uma Gnica
conduta no que diz respeito a "fazer publicidade" e "expor a
venda", conforme descrito nos itens 2 e 3 do AIS, por meio de
uma mesma publicagdo no mencionado sitio eletrénico em que
foram feitas, simultaneamente, tanto a divulgagéo do produto,
quanto a disponibilizagdo do seu preco de venda (R$ 60,00).
Assim, conforme se extrai dos itens 55 a 62 do Parecer n®
00205/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU,  fica evidente a



presenca de um conflito aparente de normas, identificado e
resolvido por aplicagdo do principio da consung&o, considerando
que hd um designio comum que une a propaganda comercial a
sua posterior comercializagdo, de modo que o segundo ato acaba
por absorver o primeiro, de carater preparatdrio.

A respeito da exposicdo a venda, insta consignar que
a Procuradoria junto a Anvisa j& esclareceu no Parecer n®
00205/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU que a comercializagdo é
atividade que abarca uma série de atos relacionados entre si,
como a exposicdo a venda e a prépria venda, e que "a exposicéo
a venda de um produto, por si s, ja& caracteriza a sua
“comercializagado”, independentemente da efetiva concretizagdo
de uma (ou vérias) operagdo(des) de compra-e-venda."

No que se refere a atenuante prevista no inciso Ill do
art. 72 da Lei n? 6437, de 1977, ndo é aplicavel aqui, pois sé é
aplicada quando o infrator corrigiu a infracdo por livre e
espontanea vontade, o que ndo observo no caso concreto.

Com relagdo as demais alegagdes da Autuada,
entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestacdo da &rea autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n? 9.784, de 1999.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que se
considere o risco sanitdrio da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenagdes por
infragdes sanitdrias e a sua capacidade econdémica, nos termos
dos arts. 62, Il e lll, e 22, §32, respectivamente. Ademais, o art. 62,
I, dispée que igualmente se levem em conta eventuais
circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em anélise, a empresa estd classificada como
Grande Porte Grupo | (3089459 e 3089461), é primaria no
que se refere a anteriores condenacgdes por infragdes sanitarias
(fls. digitais 104 do SEI 2361070) e praticou condutas cujo risco
sanitario foi classificado como alto pela area autuante (fls.
digitais 97 do SEI 2361070).

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 as infragdes serdo classificadas como leve no que se
refere ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, |, ¢/c
art. 29, § 19,1, da Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
o risco sanitério das infragdes cometidas, a aplicagdo do valor
minimo ndo 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 né&o pode se exceder a ponto de impactar
mais que 0 minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuagéo 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
parcialmente o Auto de Infracdo Sanitaria em epigrafe,
apenas no que se refere as condutas de expor a venda o
medicamento fitoterdpico Sene em Caps (Fan Xie Ye),
conforme descrito nos itens 1 (sem AFE), 2 (sem
registro) e 3 (como sendo da Medicina Tradicional
Chinesa - MTC, com alegacdes terapéuticas, funcionais e
de satide ndo comprovadas pela Anvisa) do AlIS, e aplico
a Autuada a penalidade de multa no valor total de R$
22 zent vint inco mil reais), conforme
estabelemdo abaixo:

a)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
porexpor a venda no endereco eletrénico
https://produto. mercadollvre com. br/MLB-
1427736348 p ye-mtc-
Jm?
matt_tool=77131280&matt_word&gclid=CjwKCAjw34n5BRA9EiwA2u9k33s3a03v5GIZTy2M1vgmR5NHfoZZD2QfnTd6pZ)Jol7hoF)qOrzXBoCKLIQAVD_BwE&quantity=,
acessado em 07/08/2020, o medicamento
fitoterapico Sene em Caps (Fan Xie Ye)
Marca Life Natural, 500 mg, 60 capsulas,
sem_possuir Autorizacdo de Funcionamento
na Anvisa para a atividade em comento;

b)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
porexpor a venda no endereco eletrénico
https://produto.mercadolivre.com.br/MLB-
1427736348-sene-em-caps-fan-xie-ye-mtc-
Jm?
matt_tool=77131280&matt_word&gclid=CjwKCAjw34n5BRA9EiwA2u9k33s3a03v5GIZTy2M1vgmR5NHfoZZD2QfnTd6pZ)Jol7hoF)qOrzXBoCKLIQAVD_BwE&quantity=,
acessado em 07/08/2020, o medicamento
fitoterdpico Sene em Caps (Fan Xie Ye)
Marca Life Natural, 500 mg, 60 capsulas,
sem o devido registro na Anvisa;

c)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por expor a venda no endereco eletrénico
https://produto.mercadolivre.com.br/MLB-
1427736348-sene-em-caps-fan-xie-ye-mtc-
Jm?
matt_tool=77131280&matt_word&gclid=CjwKCAjw34n5BRA9EiwA2u9k33s3a03v5GIZTy2M1vgmR5NHfoZZD2QfnTd6pZ)Jol7hoF)qOrzXBoCKLIQAVD_BwE&quantity=,
acessado em 07/08/2020, o medicamento
fitoterapico Sene em Caps (Fan Xie Ye)
Marca Life Natural, 500 mg, 60 capsulas,
como sendo da Medicina Tradicional Chinesa
- _MTC, com alegacdes terapéuticas,
funcionais e de saude nao comprovadas pela
Anvisa, tais como: “Sene pode apresentar
potenual antlmlcroblano, antiparasitario,
antil. lia e anti larico”; “trata da
constipacdo intestinal ocasional (prisdo de
ventre)”; “evita inflamagdes”; “atua como
vermlfugo". Ressalta-se que tais alegacgées
terapéuticas, funcionais e de salde
possibilitam mterpretagao falsa, erro ou
confusao quanto a natureza, composicdo e

pr o ao atribuir
quahdades superiores aquelas que
realmente possuem, uma vez que nédo foram
autorizadas e comprovadas.

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenagéo de Atuacdo Administrativa e Julgamento das Infragdes
Sanitérias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
— ]Fre as Rodrigues, Especialista em Regulagao e
.

ncia Sanitaria, em 26/07/2024, as 16:07, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4¢
do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

| eletrénica



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

ity https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
xl verificador 3089463 e o c6digo CRC 7CBAB564.
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