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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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DECISAO N2 1928044, DE 13 DE JUNHO DE 2022

Processo n2 25351.543442/2019-13

Auto de Infracao Sanitaria - AIS n2 29/2019-COPAS - GGFIS - DF
Autuada: MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE INTERNET LTDA
CNPJ: 03.361.252/0001-34

A empresa MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE
INTERNET LTDA foi autuada em 19 de setembro de 2019 pela(s)
seguintes irreqularidade(s): "Expor a venda o medicamento de
uso sujeito a retencao de receita (Sertralina e Lorazepam) no site
www.mercadolivre.com.br acessado em 19/10/2017 e, ainda,
apresentar CPF invalido referente ao responsavel pelo anuncio
(CPF: ) ', infringindo os artigos 52 e 62 da Lei n?
5.991, de 1973; o paragrafo 22 do artigo 52 da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n¢ 44, de 2009 . A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, incisos IV e Xll, da Lei n®
6.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 31 de outubro de 2019
(fls. 16), a Autuada apresentou sua defesa em 14 de novembro
de 2019 (fls. 17-48), alegando, em suma, que a atividade que
exercita é o markelplace virtual, de forma que a venda do
produto compete Unica e exclusivamente ao usuario anunciante,
gque elabora o anuncio e detém a posse do produto, além de
vedar expressamente a venda de medicamentos controlados.

Assevera que proibe a venda de produtos nao
homologados pelos 6rgaos governamentais, que os vendedores
da plataforma sao informados a respeito dos produtos que
podem e que nao podem ser comercializados no site, inclusive,
gue existem severas sancdes aqueles que descumprem as regras
como também possui diversos mecanismos para a remocao de
eventuais anuncios irregulares.

Sustenta que a Lei n? 12.965/2014 (Marco Legal da
Internet) dispde sobre a impossibilidade de monitoramento de
conteudo pelo provedor de aplicacdes e insiste que o Mercado
Livre nao é responsavel ou possui o dever de fiscalizar eventual
anuncio publicado em desconformidade com as regras da
ANVISA, tendo em vista nao haver nexo de causalidade com os



servicos que presta. Cita julgamentos do Superior Tribunal de
Justica e do Tribunal de Justica de Sao Paulo, a respeito da
auséncia de dever legal de fiscalizacao prévia do conteudo
disponibilizado pelos usuario.

Relata parceria firmada com a ANVISA, pelo qual a
Autuada criaria um canal que permitiria a esta Agéncia notifica-
la mais rapidamente acerca de anuncios irregulares por ela
veiculados, de maneira a retira-los do ar mais rapidamente.

Em relacao a irregularidade do CPF invalido fornecido
pelo anunciante, destaca cldusula do documento "Termos e
Condicdes de Uso do Mercado Livre", firmado com o anunciante,
no qual esse se responsabiliza pela veracidade das informacoes
fornecidas. Assim, nao teria como assegurar sua exatidao, mas,
gue checa a existéncia do nimero do documento. Que por se
tratar de provedor de internet nao possui a responsabilidade de
examinar a exatidao das informacoes fornecidas por seu usuarios.

E, por fim, se coloca a disposicao para exclusao do
produto, desde que fornecida a URL especifica. Requer a
improcedéncia do auto de infracao.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se 29 de outubro de 2020
pela manutencao do AIS (fls. 52-71), argumentando que o
entendimento pacificado na Anvisa, conforme
interpretacao da Procuradoria da Anvisa no Parecer n?@
00085/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, de 12/09/2019. Afirma
gue a natureza da empresa objeto do caso especifico tratado nos
autos enquadra-se na modalidade de site relacionado ao
cComércio eletrénico: site de facilitadores ou
intermediarios. Dessa forma, a participacao da Autuada restaria
demonstrada, inclusive, por meio do pagamento de comissao
pela divulgacao de anuncios e/ou sobre as vendas realizadas na
plataforma, ou seja, as transacdes comerciais realizadas no site
acarretam lucro direto para a empresa intermediadora.

Em relacdo ao risco sanitario, com fundamento no
Despacho 625/2018/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/ANVISA (fls. 07),
classifica o risco sanitario como BAIXO (fls. 71).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 9.873, 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 drea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
anuncios na internet (fls.02-07) e a informacao de fls. 08,
contendo os dados do anunciante, inclusive o nimero do CPF,
gque comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria.
Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados
no AIS, e por isso foi autuada.

Na primeira infracao do AIS, ocorreu a exposicao dos
medicamentos Sertralina e Lorazepam, sujeitos a controle
especial (Portaria n? 344/1998) pela pessoa fisica Walteno
Franco, na plataforma disponibilizada pela Autuada.

A respeito da responsabilidade de um veiculo de
comunicacao tradicional e/ou de um provedor de conteludo de
internetem 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 condicbes ou restricoes 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.”

Outrossim, a Procuradoria Federal junto a Anvisa
se pronunciou no Parecer
n2 00085/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU afirmando que nao
ha que se falar em contrariedade entre as disposicdées do Marco
Civil da Internet (Lei n? 12.965, de 2014) e o disposto na Lei n®
6.437, de 1977, pois o ambito de incidéncia dos dois
instrumentos legais é distinto e nao se confunde, e na hipétese
de cometimento de infracao sanitaria no contexto da internet, a
legislacao de regéncia é a Lei n? 6.437, de 1977. 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, dispoe a Lei n® 6.437, de 1977, em seu art. 32, que
o resultado da infracao sanitaria é imputavel a quem |he deu
causa ou para ela concorreu, e o0 § 12 desse artigo estabelece:
"considera-se causa a acao ou omissao sem a qual a infracao nao
teria ocorrido."

Assim, tanto os veiculos de comunicacao tradicionais
guanto os provedores de conteddo da internet tém a obrigacao
de impedir a veiculacao de propagandas que firam normas
sanitarias objetivas, como é o caso da propaganda de produtos
sujeitos a controle especial.

Convém ainda observar que o Parecer referido pela
Autuada cuidou em estabelecer essa distincao entre infracoes de
ordem subjetiva (atribuiveis apenas aos anunciantes) ou
objetivas (também atribuiveis aos veiculos de comunicacao).

Observo, ainda que o estabelecimento de um acordo
entre esta Agéncia e a Autuada para agilizar a retirada de
anuncios irregulares nao a isenta de responsabilidade por
infracbes anteriores - e mesmo por novas -, mas Visa,
exclusivamente, a estabelecer mecanismos mais rapidos para a
diminuicao de riscos ao consumidor, sem importar no
reconhecimento da auséncia de responsabilidade da parte que
firmou o acordo com a Agéncia.

Na segunda infracao constante do AIS, a Autuada
encaminhou dados invalidos em atendimento a solicitacao da
ANVISA. O CPF e endereco atribuidos ao suposto usuario-
anunciante nao sao veridicos, o que criou obstaculo a acao da
vigilancia sanitaria. O argumento da Autuada de que os dados
fornecidos sao de inteira responsabilidade do usuario nao pode
ser aceito. Ora, como bem afirmou em sua peticao de defesa,
antes de utilizar os servicos oferecido pelo Mercadolivre, o
anunciante deve cadastrar-see firmar um "Termos e Condicoes
de Uso do Mercado Livre".

Para verificar a forma como se da o cadastro no site
da Autuada, realizamos tentativa de cadastro de conta na
plataforma. Inicialmente é solicitado um e-mail valido, portanto a
Autuada faz a validacao dessa primeira informacao, enviando ao
endereco do usuario um cédigo de quatro digitos. Apds essa
etapa, o usuario deve fornecer o numero de seu CPF para inserir
dados cadastrais. Novamente o site da Autuada faz a validacao
do numero inserido, impedindo a continuidade no caso de
numeros invalidos. Vide, impresso as fls. 73 da pagina do
site https://www.mercadolivre.com.br (fls. 73).



Estd claro que a Autuada, antes de possibilitar a
utilizacao de sua plataforma, exige o cadastro de seus usuario,
realizando a validacao de seus dados. E, no caso do CPF, como se
pode interpretar, valida a informacao em sincronia com a Receita
Federal ou por calculo para validar um CPF conforme
especificado pelo Ministério da Fazenda, que disponibiliza no
préprio site as funcodes para validacao de CPF. Com isso, nao pode
ser aceita sua alegacao de responsabilidade exclusiva do
usuario pela informacao. A qual encaminhou a Anvisa no curso
da investigacao realizada, o que impediu as demais acodes
sanitarias. A responsabilidade pelo dado enviado é da Autuada.

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, § 19, 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. 62, 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 - Grupo | (fls. 72), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 50) e
praticou conduta(s) cujo(s) risco(s) sanitario(s) foi(ram)
classificado(s) pela drea autuante como BAIXO (fls. 71).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 71 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do Processo
Administrativo Sanitario - PAS transcorrido: transito em julgado
em 03/10/2017 de decisao proferida nos autos PAS
n? 25351.865499/2008-17; consta transito em julgado em
07/03/2017 de decisao proferida nos autos do PAS
n? 25351.385782/2007-71; consta transito em julgado em
01/03/2016 de decisao proferida nos autos do PAS n?©
25351.173120/2008-31; consta transito em julgado em
18/07/2016 de decisao proferida nos autos do PAS
n? 25351.418423/2005-46; consta transito em julgado em
28/09/2016 de decisao proferida nos autos do PAS



n? 25351.113265/2008-83; consta transito em julgado em
29/02/2016 de decisao proferida nos autos do PAS
n? 25351.297272/2008-29; consta transito em julgado em
10/06/2016 de decisao proferida nos autos do PAS n?@
25351.385801/2007-60; consta transito em julgado em
16/09/2016 de decisao proferida nos autos do PAS
n? 25351.313162/2009-38. Portanto, a época do cometimento da
infracdo em tela a empresa ja estava sob os efeitos da
reincidéncia, considerando a data de 19/10/2017 (data do acesso
ao site www.mercadolivre.com.br)

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, |, c/c art. 29, §
19,1, da Lein?6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
o0 risco sanitario da infracao cometida, a aplicacao do valor
minimo nao se prestaria a finalidade de desestimular novas
praticas irregulares, pois pouco refletiia 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 Sanitdria
em epigrafe e aplico a autuada a penalidade de multa no
valor de R$ 40.000,00 (quarenta mil reais), estabelecida
conforme descrito abaixo, todavia, dobrada para R$
80.000,00 (oitenta mil reais)

a) R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por "Expor a venda o
medicamento de uso sujeito a retencao de receita (Sertralina e
Lorazepam) no site www.mercadolivre.com.br acessado em
19/10/2017" (risco baixo); e

b) R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por "apresentar CPF
invalido referente ao responsavel pelo anuncio (CPF: I IIIIEIIENEGEGEGENE
B (risco baixo).



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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitérias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 13/06/2022, as 11:04, conforme
ﬂgln\ L'ﬂ 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 1928044 e o cédigo CRC 22870B93.
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