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DECISAO N° 3267286

Processo n2: 25351.296043/2022-45
AIS n? 4546987223 - GGFIS - DF
Autuada: SHPS TECNOLOGIA E SERVICOS LTDA.

A empresa SHPS TECNOLOGIA E SERVICOS LTDA foi
autuada em 12 de agosto de 2022 pelas irregularidades
transcritas abaixo, infringindo o art. 12 da Lei n? 6360, de 1976
e o Paragrafo Unico, do art. 14, do Decreto n? 8.077, de 2013. As
condutas foram tipificadas no art. 10, V, XXIX, XXX, da Lei n®
6.437, de 1977.

[...]

1) Expor a venda medicamentos da marca PRO ERVAS,
sem registro na ANVISA, através dos seguintes anuncios:
Tribulus terrestress PRO ERVAS 60 CAPSULAS, LOJA
BIOCORPO, no sitio eletrénico
https://shopee.com.br/Tribulus-TerrestrisPro-Ervas-60-
caps-500mg-i.414192601.35841973817
sp_atk=6cc6be58-b6fd-4c82-9a69-b7fe4bd05db9, acesso
em 15/03/2022; e na loja SABOR E SAUDE ARMAZEM,
https//shopee.com.br/karla.feca#product_list,acesso em
12/04/2022, dos sequintes produtos da marca PRO
ERVAS: Canela de Velho com Cloreto de Magnésio 60
capsulas, Noni 60 capsulas 500mg, Sucupira 60 capsulas
500mg; 2) Descumprir a NOTIFICACAO N.
79/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de
17/03/2022, que determinava a suspensao da exposicao
a venda de todos os produtos da marca Pré Ervas da
plataforma de vendas Shopee, uma vez que os produtos
nao possuem registro na ANVISA. Em acesso ao sitio
eletrébnico www.shopee.com.br, em 12/04/2022, foi
constatada a manutencao dos anuncios dos produtos da
marca Pré Ervas.

[...]

Notificada da autuacao em 30 de agosto de 2022 (fl.
83 - SEIn?2419663), a Autuada apresentou sua defesa em 14 de
setembro de 2022 (fls. 86/239, Vol. | - SEI n? 2419663 e 2/21,
Vol. Il - SEI n? 2419688), alegando, em suma, que solicitou
acesso a integra dos autos do PAS em epigrafe conforme
protocolo de atendimento nimero 2022282862 para instruir os



argumentos da presente defesa, no entanto as cépias nao foram
disponibilizadas até a presente data, prazo final para o protocolo
da defesa. Isto posto, requer a devolucao do prazo de 15 (quinze)
dias para complementacao da presente defesa.

Informa que a Shopee é uma plataforma de comércio
eletrébnico fundada em 2015 e se dedica a aproximar fabricantes
e comerciantes interessados em utilizar sua plataforma para
divulgar e vender produtos na internet.

Assevera que nao vende ou comercializa nenhum
produto, mas disponibiliza espaco para que vendedores
encontrem potenciais compradores.

Destaca que os usuarios vendedores concordam em
cumprir todo o disposto nos Termos de Servico e demais politicas
firmadas para utilizacao da plataforma e nao veicular qualquer
conteddo que seja ilegal e/ou que viole a Politica de Produtos
Restritos da Plataforma. Reforca que somente neste ano de 2022,
até o més de julho, a Shopee removeu 1.838.688 conteldos que
constatou violarem os termos e politicas para utilizacao da
plataforma e que, desse desse total, 5122 anuncios foram
removidos em atendimento as solicitagcdes da Anvisa.

Acerca do caso em comento, informa que no dia
25/03/2022 recepcionou a Notificacao n2 79/2022 e no dia
30/03/2022 apresentou resposta comprovando a imediata
indisponibilizacao dos produtos como solicitado pela Anvisa,
tendo cumprido com todo solicitado e colocou-se a disposicao
para novas formas de cooperacao.

Destaca que efetivamente realizou o atendimento
total e tempestivo de todas as determinagbes anteriormente
encaminhadas pela Agéncia acerca do Produto PRO-ERVAS.

Assevera que nao ha que falar em reiteracao ou
manutencao de conduta irregular da Shopee que justifique a
lavratura de Auto de Infracao e instauracao de Processo
Administrativo Sancionador, posto que os fatos e irregularidades
indicadas ja haviam sido devidamente saneados em atendimento
as Notificacdes da Anvisa, dentro do prazo nelas estabelecido.

Informa que em nenhum momento deixou de prestar
as informacodes ou entregar documentos, nos prazos o fixados,
para nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que se
fizerem necessadrias. Alega que pelo contrario, atendeu,
tempestivamente e integralmente, as determinacdes contidas
nas Notificacdes Anvisa n? 79/2022 e 115/2022.



Destaca que se houve descumprimento de ato
regulatério da Anvisa com violacao do art. 12 da Lei n? 6360, de
1976, essa conduta deve ser imputada exclusivamente aos
responsaveis pelas vendas e divulgacao dos produtos na
plataforma, cujos dados ja foram indicados pela Shopee.

Informa que a Shopee efetivamente aplica sancoes
sobre conteldos violadores e afirma que tanto é assim que o fez,
inclusive, para rapidamente remover a veiculacao de conteudo
violador notificada pela Anvisa, em atendimento as ja citadas
Notificacoes.

Aduz que o Auto de Infracao ora respondido sequer
informa a Shopee, a(s) URL s especifica(s) da suposta oferta dita
violadora identificada, mas tao somente o endereco eletronico de
URLs exemplificativas. Ainda, que o AIS nao demonstra eventual
nova veiculacao do produto apontado como irregular e pelo
contrario, o Auto de Infracao desconsidera a resposta da Shopee
acerca da Notificacao Anvisa n9 115/2022, afirmando,
equivocadamente, que a Notificacao Anvisa n? 79/2022 anterior,
estaria sendo descumprida.

Assim, assevera que é imperioso reconhecer que o
conteddo ora em debate ja havia sido indisponibilizado da
Plataforma pela Shopee muitos meses antes de ser lavrado o
presente Auto de Infracao e, como demonstrado, naquela
oportunidade, a Shopee removeu nao apenas o conteiudo da URL
indicada na Notificacdo, como também outras 20 URLs
relacionadas ao produto, além de ter realizado a remocao de
mais 27 URLs em resposta a segunda Notificacao.

Alega que aplicando o art. 19 do Marco Civil da
Internet a demandas concretas semelhantes a presente, o
Superior Tribunal de Justica definiu que (1) provedores de
aplicacbes de internet como a Shopee nao podem ser
objetivamente responsabilizados por conteldos postados por
seus usuarios nas respectivas o plataformas, cabendo como regra
responsabilizacao do usuario no que diz respeito a conteudos por
si postados; (2) provedores de aplicacbes de internet
marketplaces, a exemplo da Shopee, nao podem ser
objetivamente responsabilizados pela mera existéncia de
conteldos ilicitos em suas plataformas, acerca dos quais nao lhes
tenha sido facultada a oportunidade de verificacao de eventual
violacao a seus termos e condicdes de uso, seguindo-se, se
constatada a violacao, a respectiva indisponibilizacao; e (3) que
provedores de aplicacoes de internet nao podem ser obrigados e



exigidos a proativamente monitorar todos os conteudos postados
nas respectivas plataformas.

Diante do exposto, assevera que é cristalino que nao
houve qualquer violacao por parte da Shopee a dispositivos da
legislacao sanitaria, nao havendo que se falar na imposicao de o
qualquer penalidade sendo de rigor o nao acolhimento e a
revogacao do Auto de Infracao em tela.

No caso de na remota hipdtese de ser fixada alguma
penalidade a Autuada faz-se necessdrio a aplicacao das
atenuantes |, lll e V, do art. 72 da Lei n2 6437, de 1977.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 7 de novembro de
2022 pela manutencao do AIS (fls. 23/35 - SEI n°2419688),
argumentando inicialmente que foi concedido a Autuada a
devolucao de prazo conforme solicitado, contados a partir do
recebimento das cépias dos autos, 03/10/2022, fl. 20, SEI n¢®
2419688), todavia, até o final do prazo de 15 dias conferido por
lei, nao houve apresentacao de aditamento.

Aduz 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. E nesse sentido,
cita que a Autuada deve ser responsabilizada por ter dado causa
ou concorrido para os resultados da infracao, de acordo com o
art. 39, caput e paragrafo 12 da Lei n® 6437, de 1977.

Assevera que a irregularidade descrita no referido AlS
esta precisamente comprovada e que, em se tratando de
provedores de conteludo (marketplace), como é o caso, ao
realizar comércio eletrébnico de produto sem registro, o nexo
causal e o resultado lesivo da infracao sanitaria é direto e
imediato, devendo o autuado ser responsabilizado por ter dado
causa ou concorrido para os resultados da infracao, art. 3¢, caput
e paragrafo 1° da Lei n26.437, de 1977.

Destacou que a Autuada responde em face da culpa
in elegendo, que seria a ma escolha dos seus contratantes, bem
como, em face da culpa in vigilando, que impode ao autuado nas
divulgacdes, certificar-se acerca da irregularidade dos produtos
gque divulga, assim como, as atribuicbes que lhe foram dadas.
Destaca também que deve ser mantida a legitimidade passiva da
Autuada, legalmente fundamentada.



Quanto a infracao por descumprir a Notificacao n?@
79/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, entregue a
empresa em 25, de marco de 2022 (fl. 21, SElI n22419688),
destaca que foi observado total comprometimento em auxiliar e
cooperar com a Anvisa ao responder que retirou de sua
plataforma todos os anuncios irregulares e encaminhando a
Anvisa os dados cadastrais dos vendedores responsaveis pela
venda do produto em questao, contudo em consulta ao site foi
verificado que os produtos continuavam sendo livremente
comercializados.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fl.
23 - SEI n©2419688).

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 o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 6/31 - SEI n?2 2419663, como a denuncia via
Ouvidoria n2 NUumero, 942593, a impressao das paginas com o
anuncio dos produtos expostos a venda, imagens dos rotulos dos
produtos e a Queixa Técnica n® 2022.02.003372 que comprovam
a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso
foi autuada.

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.

Por outro lado, o Decreto n2 8077, de 2013 no art. 15
§ 12 dispde que "as empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadoras, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencdo da qualidade, sequranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final, para evitar riscos e efeitos adversos a saude."

Portanto, ao expor a venda o0s produtos
fitoterapicos Tribulus terrestres- PRO ERVAS 60
CAPSULAS, Canela de Velho com Cloreto de Magnésio 60
capsulas, Noni 60 capsulas 500mg e Sucupira 60 capsulas
500mg, sem possuir registro junto a Anvisa e por descumprir a
Notificacao n979/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
a Autuada cometeu infracao sanitaria.

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 relacdo 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".

As justificativas da Autuada acerca das acles
corretivas foram medidas implementadas posteriormente a acao
da Anvisa e, portanto, nao ilidem as infracdes sanitarias que
restaram configuradas no momento da fiscalizacao. Tais
providéncias consistem em dever da Autuada, dadas as
irreqularidades constatadas.

Por fim, cumpre mencionar que a Unica atenuante
prevista no art. 72 da Lei n2 6.437, de 1977 aplicavel in casu é a
prevista no inciso V, acerca da primariedade da Autuada, o que
sera considerado para fins de dosimetria da pena. Ressalte-se,
contudo, que a empresa em questao foi responsavel pela conduta



descrita no AIS em epigrafe, sem a qual nao teria havido a
irregularidade em questao, nao se verificando a caracterizacao
da atenuante prevista no inciso | do art. 72 da Lei 6.437/77.

Ademais, a atenuante prevista no inciso Ill do art. 72
da Lei 6.437/77 preconiza a reparacao ou minoracao do ato lesivo
espontaneamente, ou seja,antesde qualquer intervencao
administrativa, o que nao restou demonstrado in casu - nota-se
que as acoes corretivas se deram apds a Notificacao
n? 79/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 34 - SEI
n%2419688).

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, 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 infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §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 em analise, a empresa esta classificada como
GRANDE PORTE GRUPO | (SEI n2 3267289), é PRIMARIA no que se
refere a anteriores condenacodes por infracdes sanitarias (fl. 43 -
SEl n22419688) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como ALTO pela area autuante (fls. 23 - SEl n©
2419688).

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, §
12,1, da Lei n26.437, de 1977.

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 o0 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 total de R$
240.000,00 (duzentos e quarenta mil reais), conforme

abaixo:

a)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) por
expor a venda medicamentos da marca PRO
ERVAS, LOJA BIOCORPO, (Tribulus terrestres- PRO
ERVAS 60 CAPSULAS), sem registro na Anvisa, no

sitio  eletrbnico  https://shopee.com.br/Tribulus-
TerrestrisPro-Ervas-60-caps-500mg-

1.414192601.35841973817?sp_atk=6cc6be58-b6fd-

4c82-9a69-b7fe4bd05db9, acesso em 15/03/2022,

(risco alto);

b)R$ 90.000,00 (noventa mil reais) por expor a
venda medicamentos da marca PRO ERVAS, LOJA
SABOR E SAUDE ARMAZEM, sem reqgistro na
Anvisa no sitio eletrénico
https//shopee.com.br/karla.feca#product_list,

acesso em 12/04/2022, dos seguintes produtos da
marca PRO ERVAS: Canela de Velho com Cloreto de
Magnésio 60 capsulas, Noni 60 capsulas 500mg,

Sucupira 60 capsulas 500mg, sendo, R$ 75.000,00

(setenta e cinco mil reais), acrescidos do valor de
R$ 7.500,00 (sete mil e quinhentos reais), por
produto, a partir do segundo produto, (risco alto);
e,

c)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) por
descumprir a NOTIFICACAO n.
79/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
de 17/03/2022, (risco alto).

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO

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 Tiago Alves de
—.—— Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
i Sanitaria, em 18/12/2024, as 12:10, conforme horario oficial
SEl L':?__ll de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 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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