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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
Bl
DECISAO N° 3608699

Processo n? 25351.228612/2022-20
AIS n2 1310378224 - GGFIS - DF
Autuada: GRUPO CASAS BAHIA S.A.

A empresa GRUPO CASAS BAHIA S.A. foi autuada em 22/03/2022 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo 12 da Lei
6.360 de 1976. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, da Lei n2 6.437, de 1977.

[...]
Expor a venda o produto WNF Oleo Essencial Resina de Copaiba 10ml apés o cancelamento da notificagdo do produto na Anvisa, através do endereco eletronico
www.casasbahia.com.br, conforme acesso em 07/10/2021 (o produto foi cancelado em 30/08/2021).

[...]

Notificada da autuacdo em 09/06/2022 (fl. 55 do SEI n2 2480692), a Autuada apresentou sua defesa em 23/06/2022 (fls. 17/54 do SEI
ne 2480692).

A autuada alega que atua apenas como intermediadora no modelo de marketplace, sendo terceiros os responsaveis pela venda do produto.
Informa que o item foi retirado da plataforma e que os parceiros foram notificados. Sustenta que nao ha provas de infragdo atribuivel a ela e requer o
arquivamento do processo ou, subsidiariamente, a aplicacdo da penalidade mais branda, considerando possiveis atenuantes.

Pede que as intimagdes sejam feitas exclusivamente para o advogado MAURICIO MAROUES DOMINGUES (OAB/SP 175.513), com escritorio na
Av. Eng. Luis Carlos Berrini, n2 105, 252 andar, Ed. Berrini One, Cidade Mongdes, Sdo Paulo/SP, CEP 04571-010, endereco eletronico intimacao@idadv.com.br.

A drea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 25/03/2024 pela manuteng¢do do AlS,
argumentando que a irregularidade estd comprovada pelo anutncio do produto no site casasbahia.com.br em 07/10/2021 e pela comprovagdo de
cancelamento do processo do produto anteriormente, em 30/08/2021 (vide fls. 03/06 do SEI n2 2480692).

Diz que deve ser mantida a legitimidade passiva do autuado, citando o artigo 39, caput e paragrafo 12 do art. 32 da Lei 6.437/77, que dispoe
gue o autuado deve ser responsabilizado por ter dado causa ou concorrido para os resultados da infracdo.

Afirma, com base na manifesta¢do da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n2 00085/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que a participa¢do
direta do site intermediador nas operagdes comerciais comprova o nexo causal entre sua conduta e o resultado, evidenciando sua responsabilidade pelas
infragdes sanitdrias eventualmente cometidas na plataforma.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracdo como alto, conforme o Parecer n2 904/2021/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, tendo
em vista a exposi¢do a venda de produto cosmético sem notificagio/registro (Parecer de Manifestacdo da Area Autuante 2874377).
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Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento n3ao ocorreu a prescricdo em ambito
administrativo, conforme disciplina da Lei n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacdo, 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 Lei n2 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencdo do AlS, considerando os documentos mencionados
anteriormente (anuncio e comprovacao de cancelamento do processo do produto), que comprovam a autoria e materialidade da infragdo sanitaria.

Marketplaces que recebem comissdo por venda e exercem controle sobre a plataforma tém responsabilidade soliddria pelas irregularidades
nos produtos oferecidos.

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 documentagao necessdria a Anvisa, como: detalhes sobre o produto, estudos comprobatdrios de eficacia e segurancga, rétulo,
manual de instrucbes de uso, entre outros, e atender as exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que ndo passaram pelo processo de registro podem causar sérios danos a saude da populagdo usuaria, pois, além de outros
fatores, sdo desconhecidos os componentes da formulagdo, os processos de producdo e a seguranc¢a da sua utilizacao.

No tocante a alegacdo de que o item foi retirado da plataforma e que os parceiros foram notificados, ressalto que a adocdo de providéncias
corretivas apods a pratica da infracdo, ainda que demonstre boa-fé ou colaboragdo da autuada, ndo tem o conddo de descaracterizar a infracdo ja
consumada, tampouco de afastar a responsabilidade administrativa decorrente de sua pratica. O fato gerador da infragdo ocorreu e produziu efeitos
juridicos, sendo passivel de apuracdo e penalizagcdo nos termos da legislacdo sanitaria aplicavel.

A autuada solicitou a atenuag¢do da pena, mas nao justificou o pedido. Ocorre que nenhum dos incisos do artigo 72 da Lei n2 6437, de 1977,
aplica-se ao caso, considerando o contexto apresentado, pois a acdo do autuada foi determinante para a ocorréncia das infragbes (inciso 1); ndo houve
justificativa plausivel para o descumprimento da norma (inciso 1l); a autuada ndo cessou voluntariamente a infracdo (inciso Ill); ndo houve qualquer coacdo
que influenciasse a conduta do infrator (inciso 1V); e é reincidente (inciso V).

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se considere o risco sanitario da conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infragcdes sanitdrias e a sua capacidade econGmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39, respectivamente. Ademais, o art.
69, |, dispoe que igualmente se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em andlise, a empresa estd classificada como Grande Porte Grupo | (SEI n2 3609009), é reincidente no que se refere a anteriores
condenacdes por infragdes sanitarias (Certiddo 2880033) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante (Parecer de
Manifestacdo da Area Autuante 2874377).

Importante frisar que a Certiddo 2880033 é dotada de presuncdo de legitimidade e veracidade e possui os elementos necessarios a
identificagdo do processo transcorrido (25069.552656/2017-04) que deu ensejo a aplicagdo da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o transito em
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julgado (18/06/2018). Portanto, a época do cometimento da infragdo em tela, em 07/10/2021, a empresa ja estava sob os efeitos da reincidéncia.

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 infragdo 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, |, da Lei n2 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econémico da empresa e o risco sanitdrio da infracdo cometida, a aplicacdo do valor minimo ndo 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 n3o pode se exceder a ponto de impactar mais que o minimo
necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacdo e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 19,
da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho o Auto de Infragdo 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 RS 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face da reincidéncia.

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atua¢do Administrativa e Julgamento das InfragGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Kassandra de Freitas Rodrigues, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 22/05/2025, as 14:50,
ﬁlnm:\ lﬁ] conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

eletrbnica

F1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3608699 e o cédigo
¢ CRC F1794271.
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