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DECISAO N° 3166595

Processo n? 25351.626197/2021-95
AlIS n2 1.095/2021/COPAS - GGFIS - DF
Autuada: EBAZAR.COM.BR LTDA.

A empresa EBAZAR.COM.BR LTDA foi autuada em
27/10/2021 pela(s) irreqularidade(s) transcrita(s)
abaixo, conduta que infringe a legislacao sanitaria, estando
tipificada na Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de
Infracao Sanitaria em epigrafe.

[...]

1) Expor a venda o medicamento "Elixir da Vida", 500
ml, no endereco eletronico
https://produto.mercadolivre.com.br/MLB-1941528664-
combo-elixir-davida-c-2-un-composto-natural-de-12-
ervas-nf-  JM7variation=9034769925, acessado em
19/08/2021, sem possuir Autorizacao de Funcionamento
na Anvisa para a atividade em comento.

2) Fazer publicidade e expor a venda o medicamento
"Elixir da Vida" no endereco " eletrénico https://produto.
mercadolivre.com.br/M LB-1941528664-combo-elixi r-da-
vida-c-2-un-composto-natural- , de-12-ervas-nf-|M?
variation=9034769925, acessado em 19/08/2021, sem o
devido registro na Anvisa.

[...]

Notificada da autuacao em 06/12/2021 (fls. 38 - SEI
2371407), a Autuada apresentou sua defesa em 20/12/2021 via
sistema Solicita (expediente Datavisa n98425348/21-8)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fls. 46 - SEI
2371407), alegando, em suma, que € um provedor de aplicacoes
de internet e que nao vende ou comercializa produtos na
plataforma que disponibiliza, nao podendo ser responsabilizado
pela venda e fiscalizacao de produtos que nao comercializa,
conforme o ja citado Marco civil da Internet. Argumenta que nao
cometeu nenhum ato tipico que atraisse responsabilidade
administrativa; que nao permite a venda de produtos nao
regularizados pela ANVISA; que possui mecanismos para a
remocao desses anuncios irregulares e que nao realiza o



monitoramento do conteldo postado por terceiros na sua
plataforma. Por fim, requer o arquivamento do AlS em questao.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 08/03/2022 pela
manutencao do AIS (fls. 46-56 - SEI 2371407), argumentando
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. Dessa feita, conclui-se que a participacao
direta do site intermediador nas operacbes comerciais ali
efetuadas 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 do mesmo pelo
cometimento das infracdes sanitarias que porventura venham ser
realizadas em site. Por fim, classificou o risco sanitario da
infracao como alto tendo em vista suas consequéncias para a
salde publica (fls. 55 - SEI 2371407).

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 parcialmente o entendimento
da 4drea autuante no sentido da manutencao do AlIS,
considerando a exposicao do produto a venda (fls. 09-13 - SEI
2371407) e a auséncia de registro do produto (fls. 22 - SEI
2371407), que comprovam a autoria e materialidade da infracao
sanitaria numero 2. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

No entanto, peca vénia para discordar da
manifestacao do servidor autuante acerca da manutencao da
infracao numero 1, devendo ser desconsiderada a infracao
referente a auséncia de AFE, pois no que 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.



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 instrucbes 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.

Portanto, ao expor a venda o produto "Elixir da
Vida" sem possuir registro junto a Anvisa, a Autuada cometeu
infracdao sanitaria.

Ademais, 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".

Com relacao ao enquadramento legal da conduta
disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno, afastar os artigos
22, 50 e 59, todos da Lei n? 6.360/76, e, manter o artigo 12 e
inciso | do artigo 67, todos da Lei n?2 6360/76, destacando que,
conforme jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes, mas
da pratica dos atos que |he sao atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O)

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 n© 9.784/99.

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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
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 Porte Grupo | (SElI 3167266), é primaria no que se refere
a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 63 - SEI
2371407) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como alto pela area autuante (fls. 55 - SEI 2371407).

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|, 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
Mmais 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
parcialmente o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe,
desconsiderando a infracao referente a auséncia de AFE
(1), promovo o reenquadramento da conduta, afastando
os artigos 22, 50 e 59, todos da Lei n2 6.360/76, e,
mantendo o artigo 12 e inciso | do artigo 67, todos da Lei
n2 6360/76, e aplico a Autuada a penalidade de multa no
valor de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) e



proibicao da veiculacao da propaganda.
Publigue-se no Diario Oficial da Unidao 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
-l Vigilancia Sanitaria, em 10/09/2024, as 12:13, conforme
;{gl-‘\ L:;‘_'] 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.

¥§L00 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3166595 e o cédigo CRC 3BCFEEDE.
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