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DECISAO N° 3187915

Processo n? 25351.787301/2021-17
AIS n2 2823295210 - GGFIS
Autuada: MAGAZINE LUIZA S.A

A empresa MAGAZINE LUIZA S.A foi autuada em
20/07/2021 por 1) expor a venda na internet os medicamentos
fitoterapicos Ji Li Tribulus Terrestris - 60 Comprimidos -
Vitaminlife e Tribulus 30 caps - Plex Natue, acessos em
23/09/2020 e 19/03/2021, respectivamente, sem registro na
ANVISA; 2) nao possuir Autorizacao de Funcionamento - AFE para
atuar em atividades relacionadas a medicamentos; 3) descumprir
a Resolucdes - RE n? 4.460, de 3 de novembro de 2020, que
determinou a apreensao e inutilizacao de diversos medicamentos
a base de tribulus, bem como a proibicao da comercializacao,
distribuicao, fabricacao; importacao, manipulacao, propaganda e
uso dos mesmos e a Resolucao RE n? 484, de 03 de fevereiro de
2021, alterada pela Resolucao RE n2 996, de 08 de marco de
2021, que determinou a apreensao e inutilizacao de todos os
medicamentos a base de Tribulus Terrestris ou de Fructus Tribuli,
bem como a proibicao da comercializacao, distribuicao,
fabricacao, importacao, propaganda e uso dos mesmos, condutas
gue infringem a legislacao sanitaria, estando tipificadas na Lei n?
6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em
epigrafe.

Notificada da autuacao em 22/11/2021 (fls. 49 - SEI
2465044), a Autuada apresentou sua defesa e documentos
intempestivamente, via sistema Solicita (Expediente n®©
7004459/21-7), conforme Resultado do Fluxo de Tramitacao do
Datavisa (fls. 53 - SElI 2465044), todavia, a fim de resguardar o
principio do contraditério e da ampla defesa, os autos serao
analisados. Alega que a pratica do marketplace deve ser
interpretada de modo assemelhado aos shoppings centers, que
apenas disponibilizam o espaco aos interessados, cabendo a
estes zelar pela disponibilizacao de produtos novos, legitimos e
devidamente regularizados. Afirma que estd ciente das suas
responsabilidades e obrigacdes, de modo que como condicao
para que os interessados possam utilizar os seus servicos, estes



devem firmar um contrato, balizado nao apenas pelos principios
intrinsecos as contratacdes, mas também confirmando que todos
0s produtos eventualmente disponibilizados na plataforma
atenderao todas as exigéncias legais pertinentes. Relata que
diante do volume de operacdes vivenciado, é possivel que
eventualmente alguns dos parceiros violem as disposicoes
contratuais, o que poderia ensejar em situacao como a cogitada
no AIS. Aponta que, tao logo tomou ciéncia, providenciou de
forma integra e diligente, a retirada do ar da publicidade
irregular. Requer o arquivamento do AIS ou a aplicacao da
penalidade de adverténcia (fls. 54/90 - SEl 2465044).

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 23/09/2022 pela
manutencao parcial do AlS, desconsiderando a 22 irregularidade
(nao possuir Autorizacao de Funcionamento - AFE para atuar em
atividades relacionadas a medicamentos), tendo em vista que
nao ha previsao legal para Autorizacdao de Funcionamento na
atividade de marketplace. Argumenta que as alegacdes da
Autuada se demonstram ineficazes para contestar as demais
infracdes consignadas no AIlS. Ressalta que quanto ao fato de ja
ter retirado os anuncios irregulares, tal fato nao afasta a
responsabilidade da empresa. Ressalta a diferenca entre a
notificacao recebida pela Autuada e a presente autuacao, ja que
a Notificacao ne
537/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de
28/10/2020 (fls. 12/13), serviu como medida cautelar da
Agéncia, com a finalidade de apurar irregularidades e cessar o
cometimento da infracao sanitaria. Menciona que a Autuada foi
notificada a suspender a publicidade irregular do produto e
encaminhar a documentacao comprobatéria. Salienta que a acao
em que consistiu na divulgacao da publicidade em desacordo
com a legislacao sanitaria foi fundamental para a promocao do
produto em questao. Destaca que a Autuada deve ser
responsabilizada por ter dado causa ou concorrido para 0s
resultados da infracao, portanto, 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.
Sustenta que a Autuada responde em face da culpa in elegendo,
gque seria a ma escolha dos seus contratantes, bem como, em
face da culpa in vigilando, que impb0e ao autuado, nas
divulgacoes, certificar-se acerca da regularidade dos produtos
gue divulga, assim como, as atribuicdes que Ihe foram dadas.



Ressalta que nao ha que se falar em contrariedade
entre as disposicoes do Marco Civil da Internet (Lei n© 12.965/14)
e da Lei n2 6.437/77 e esclarece que o ambito de incidéncia dos
dois instrumentos legais é distinto e nao se confunde, pois na
hipotese de cometimento de infracao sanitaria no contexto da
internet, a legislacao de regéncia é a Lei n? 6.437/77. Esclarece
gue o entendimento da ANVISA é o de que as disposicoes do
Marco Civil da Internet referentes a responsabilidade civil por
danos decorrentes de conteddo 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. Destaca 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. Conclui que a participacao resta demonstrada,
inclusive, por meio do pagamento de comissao pela divulgacao
de anudncios e/ou sobre as vendas realizadas na plataforma, ou
seja, as transacdes comerciais realizadas no site acarretam lucro
direto para a empresa intermediadora. O risco sanitario das
infracdes foi classificado como médio, tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 95/101 - SEI 2465044).

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 parcial do AlS,
desconsiderando-se a 22 infracao (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 sua necessidade para sites que exercam o
comércio pela modalidade de marketplace. Deverao ser mantidas
as demais infracdes (12 e 32), considerando os documentos de fls.
07/08 e 23/38, que comprovam a autoria e materialidade das
infracdes sanitarias.



De acordo com a Lei n? 6.360/76, em 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
gue 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 os produtos supracitados a venda
em seu sitio eletrénico https:/www.magazineluiza.com.br,
acessos em 23/09/2020 e 19/03/2021, sem possuir registro junto
a ANVISA, a Autuada cometeu infracao sanitaria.

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.

Acerca do descumprimento das Resolucdes, cumpre
ressaltar que, na qualidade de érgao de regulacao e fiscalizacao
das atividades sob Vigilancia Sanitaria, esta Agéncia deve
perquirir sobre o cometimento de irregularidades no seu ambito
de competéncia, a fim de que sejam implementadas as medidas
cabiveis com vistas a protecao a saude. Portanto, quando
solicitadas pelos érgaos de vigilancia sanitaria competentes, as
empresas deverao atender as determinacbes, 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).

Ressalto que ao oferecer um espaco publicitario, a
Autuada assumiu os riscos inerentes a divulgacao, contribuindo
para a ocorréncia do resultado da infracao. Dessa forma,
responde, solidariamente, pela infracdao sanitaria cometida.
Destaco o previsto no artigo 3°, caput e paragrafo 1° da Lei
6.437/1977, onde dispbe que a Autuada deve ser
responsabilizada por ter dado causa ou concorrido para os



resultados da infracao. Dessa forma, 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.

A respeito da responsabilidade 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.
Este parecer 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 empresa no cometimento
das infracdes sanitdrias que porventura venham ser realizadas
em seu site.

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
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econOmica, nos termos dos arts. 62, 1l e Ill, e 29 8§39
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispde que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso, a empresa esta classificada como Grande
Porte - Grupo | (fls. 107 - SEI 2465044), é primaria no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 106
- SElI 2465044) e praticou condutas cujo risco sanitario foi
classificado como médio pela &rea autuante (fls. 101 - SEI
2465044).

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, § 12, da Lei n? 9.784/99, mantenho
parcialmente o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe,
desconsiderando a 22 infracao (auséncia de AFE) e aplico
a Autuada a penalidade de multa no valor de R$
80.000,00 (oitenta mil reais), conforme abaixo
estabelecido:



1) R$ 40.000,00 (quarenta mil reais), por expor
a venda na internet os medicamentos fitoterapicos )i Li
Tribulus Terrestris - 60 Comprimidos - Vitaminlife e
Tribulus 30 caps - Plex Natue, acessos em 23/09/2020 e
19/03/2021, respectivamente, sem registro na ANVISA; e

2) R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por
descumprir a Resolucoes - RE n2 4.460, de 3 de novembro
de 2020, e a Resolucao RE n2 484, de 03 de fevereiro de
2021, alterada pela Resolucao RE n2 996, de 08 de marco
de 2021.

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 23/09/2024, as 09:46, conforme horario oficial
;:%I'p ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 3187915 e o codigo CRC B39926CA.
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