. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
DECISAO N° 2006220, DE 15 DE AGOSTO DE 2022

Processo n? 25351.565433/2020-17
AlIS n2 1954297206 - GGFIS
Autuada: MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE INTERNET LTDA.

A empresa MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE
INTERNET LTDA. foi autuada em 19/06/2020 por expor a venda
na internet o produto Focus Cast Escuro Maquiagem Capilar
Similar Toppik sem registro na ANVISA, conduta que infringe a
legislacao sanitaria, estando tipificada na Lei n® 6.437/77,
conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 14/01/2021 (fls. 83), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente (fls. 30/79), alegando, em suma, que oferece o
espaco de sua plataforma tecnolégica para que seus usuarios
anunciem produtos ou servicos, de forma que a venda do produto
compete Unica e exclusivamente ao usuario anunciante que
define o produto que sera anunciado, a quantidade, o preco, as
condicdes de venda e as caracteristicas da oferta. Assevera que
proibe a venda de produtos nao homologados pelos 6rgaos
governamentais. Explica nao possuir obrigacao legal de aferir a
origem, integridade, autenticidade, reqgularidade fiscal ou
eventuais irreqularidades em relacao aos produtos anunciados
em sua plataforma digital. Sustenta nao poder ser
responsabilizada nos casos em que o0 conteddo nao seja
devidamente especificado, conforme se extrai do marco civil da
internet. Informa que realiza a remocao unilateral de anuncios de
produtos, em desconformidade com os "termos de usos e
condicdes", bem como a legislacao vigente, desde que haja uma
dendncia formalizada nos canais préprios da plataforma digital, a
indicacao da URL e a comprovacao efetiva da irregularidade dos
referidos anuncios. Menciona um acordo feito com a ANVISA para
que houvesse um canal direto para a solicitacao de remocao de
anuncios veiculados pelos usudarios vendedores que nao
cumprissem com as regras sanitarias. Requer a anulacao do AIS
ou a aplicacao da penalidade de adverténcia ou multa em seu
menor patamar.



A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 02/06/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que ao oferecer um espaco
publicitario, assumem-se o0s riscos inerentes a divulgacao,
contribuindo para a ocorréncia do resultado da infracao,
respondendo a Autuada solidariamente pela infracao sanitaria
cometida. Ressalta o nao afastamento da responsabilidade da
Autuada, destacando que tanto a empresa fabricante, quanto as
empresas responsaveis pela distribuicdao, comercializacao e
divulgacao do produto irregular, inclusive veiculos de
comunicacao, respondem pelas publicidades, estando sujeitas as
penalidades previstas na legislacao. Salienta que ha a efetiva
participacao da empresa na comercializacao dos produtos
ofertados em seu site, intermediando, ainda, a negociacao e
venda por meio de mecanismos proprios e cujas transacoes
comerciais acarretam lucro direto para a Autuada. Traz a tona o
Parecer ne 00085/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU que
demonstra a possibilidade de a Autuada ser responsabilizada
solidariamente. O risco sanitdrio da infracao foi classificado como
alto, tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(fls. 85/92).

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, considerando os
documentos de fls. 04/11, que comprovam a autoria e
materialidade das infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

A respeito da responsabilidade de um veiculo de
comunicacao tradicional e/ou de um provedor de conteudo
de internet em relacao a propagandas que objetivamente
contrariem a legislacao sanitaria, a Procuradoria-Geral Federal se
manifestou no Parecer MS/PGF n2 01/2010 no sentido de que nos
casos “em que a legislacao objetivamente impeca ou condicione
a publicidade de determinados medicamentos, ou ainda
imponha a essa publicidade condicdoes ou restricbes também



objetivas nao em relacao ao seu conteddo, mas quanto a sua
prépria veiculacao, nao ha duvidas da responsabilidade do
veiculo de comunicacao pela infracao eventualmente praticada,
isoladamente ou em conjunto com o anunciante.”

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 infracoes
sanitarias que porventura venham ser realizadas em seu site.

Sobre a imputacao de autoria de uma infracao
sanitaria, dispée a Lei n® 6.437/77, em seu art. 32, que
o resultado da infracao sanitaria é imputavel a quem lhe deu
causa ou para ela concorreu, e o § 12 desse artigo estabelece:
"considera-se causa a a¢ao ou omissao sem a qual a infracao nao
teria ocorrido."

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360/76, nenhum
produto 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.

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.

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® 6.437/77, que se



considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
|, 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 Porte - Grupo | (fls. 95), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 81) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 91).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 81 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.004116/2010-08) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (15/08/2018). Portanto, a época do
cometimento da infracdo em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

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 serad 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 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, § 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.



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

Yurié 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 15/08/2022, as 11:27, conforme horario oficial
ﬂgli L‘ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletrénica 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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