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Expediente do recurso n® 0941024/21-4

Analisa retirada de efeito suspensivo do
recurso n2 0941024/21-4 interposto pela
empresa MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES
DE INTERNET LTDA., em desfavor da
Resolugdo-RE n® 3.211, de 12/11/2019,
publicada no Diario Oficial da Unido - DOU
n? 221, de 14/11/2019, que determinou a
proibicdo da comercializacdo e da
propaganda de “Todos os Medicamentos”,
por ter sido comprovada a comercializagdo
de medicamentos no site
www.mercadolivre.com.br, em desacordo
com os arts. 53, 54, 55 e 58 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n? 44, de
17/08/2009.

Posicao do relator: Voto
FAVORAVELMENTE a retirada do efeito
suspensivo do recurso expediente n?
0941024/21-4.

Area responsavel: GGFIS

Empresa: MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE INTERNET LTDA
CNPJ: 03.361.252/0001-34

Relator: Marcelo Mario Matos Moreira

1. Relatério

Trata-se de anélise de indicacdo de RETIRADA DO
EFEITO SUSPENSIVO, contida no Despacho ne
753/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 1377147)
da Geréncia Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitéaria (GGFIS),
referente ao recurso administrativo de primeira instancia
expediente n? 0941024/21-4, interposto pela
empresa MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE INTERNET
LTDA, em desfavor da Resolucao-RE n? 3.211, de 12/11/2019,
publicada no Didrio Oficial da Unido -DOU n? 221, de 14/11/2019,
que determinou a proibigdo da comercializagdo e da propaganda
de “Todos os Medicamentos”, por ter sido comprovada a
comercializagao de medicamentos no site
www.mercadolivre.com.br, em desacordo com os arts. 53, 54, 55
e 58 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n? 44, de
17/08/20009.

A decisdo teve fundamento no Dossié de Investigagdo
Sanitéria, expediente n® 1926168/19-3, instaurado para apurar
indicios de propaganda e comércio irregulares, do medicamento
Muvinlax, através de plataformas como o Mercado Livre.

Na data de 03/09/2019, a Coordenacgao de Inspegao e
Fiscalizagdo de Insumos e Medicamentos - COIME/GIMED/GGFIS
notificou a empresa Mercadolivre.com Atividades de internet
Ltda, por meio da Notificagao ne
66/2019/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI ne
0711041), para suspender imediatamente a propaganda e o
comércio irregular do medicamento Muvilax (insumo
farmacéutico ativo: MACROGOL), informando acerca da
instauracdo do Processo Administrativo n®25351.445412/2019-
34 (exp. 1926168/19-3) para apurar indicios de propaganda e
comércio irregulares do medicamento, realizados por meio de
plataformas da internet.

Em resposta, protocolada em 02/10/2019, a referida
Notificacdo a empresa apresentou o documento SEI n® 0762413,
onde, em sintese apertada, esclarece que atua como vitrine
virtual, ndo participando, portanto, da negociacdo de compra e
venda entre o vendedor e o comprador, e que ndo possui vinculo
ou parceria com 0s anunciantes; bem como solicitou a COIME
que |he fossem fornecidas as URL's especificas em que o
medicamento Muvilax estava sendo comercializado.

Como acgdo preventiva foi publicada, em 14/11/19, a
Resolugdo-RE n? 3.211, de 12/11/2019, para a mitigagdo de risco
sanitdrio, em funcdo da constatacdo da propaganda e
comercializagdo de medicamentos no site
www.mercadolivre.com.br, em desacordo com os artigos 53, 54,
55 e 58 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n¢ 44, de 17
de agosto de 2009:
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Frente a publicagdo da RE n? 3.211/2019, a empresa
manifestou-se, inicialmente, em 16/06/2020, por meio de
expediente n? 922361/20-4 (SEI1362807), com pedido de
reconsideragao da decisdo, com vistas a afastar a obrigagdo
imposta pela referida Resolugdo. Alega, em sintese, que a
observancia a legislacdo e regulacdo sanitarias aplicaveis,
incluindo as disposi¢cdes dos arts. 53, 54, 55 e 58 da RDC n¢
44/2009, cabe somente aos estabelecimentos que praticam
atividades farmacéuticas, o que ndo é o caso do Mercado Livre,
que ndo realiza o comércio ou a dispensacao de medicamentos e,
portanto, ndo precisa de Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE), sendo o fundamento consignado pela Resolugao-
RE n23.211, de 12/11/2019 infundado.

Em 23/10/2020, a COIME emitiu a Notificagdo n? 511
/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n2 1202302),
recebida pela empresa em 27/10/2020, conforme AR (SEl n¢
1240610), na qual reiterava a notificagdo anterior e, desta feita,
incluiu as URL'’s objeto do dossié de investigagao.

A empresa enviou resposta a Notificagdo em
10/11/2020 (SEI n? 1228241) e, dentre outras abordagens com
relacdo a constituicdo e atuacdo da empresa, informava ja ter
feito a remogdo das URL s especificas mencionadas.

Na data de 22/02/2021 (SEI n? 1359608), a empresa
manifestou-se com reiteragdo do pedido de reconsideracdo da
decisdo para que fosse afastada a obrigagao imposta pela RE n?
3.211/2019 e solicitando a aprovacdo de sua proposta voltada a
oferta e comercializagdo de medicamentos via "Lojas Oficiais"
(farmécias e drogarias), em cumprimento aos requisitos impostos
pela RDC n? 44/2009. Além disso, alegou que tal decisdo
proibitiva da Anvisa obrigaria o Mercado Lvre a realizar o
monitoramento prévio de sua plataforma, além de
responsabiliza-lo pelo conteldo veiculado pelo vendedores, em
desacordo com o art. 19 do Cédigo Civil da Internet e
jurisprudéncia nacional aplicavel.

Em 10/03/2021, foi cadastrado no sistema Datavisa o
recurso administrativo (SEl n® 1522809), expediente n2
0941024/21-4, referente aos pedidos de reconsideragao
protocolizados pela empresa frente a decisdo contida na RE n?
3.211/2019.

Em 19/03/2021, nos termos do Despacho n2
753/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI ne
1377147), a COIME decidiu por ndo se retratar da decisdo e
indicou a necessidade de retirada do efeito suspensivo do recurso
sob expediente n2 0941024/21-4 nos termos do §12 do art.17 da
Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 266, de 08/02/2019 e
0 enviou para recurso para analise e julgamento a cargo da
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC).

A indicacao de efeito suspensivo, objeto do presente
Voto, foi sorteada para relatoria do entao Diretor Alex Machado
Campos, passando em consequéncia para minha relatoria.

Cabe pontuar que, em agosto de 2023, o recurso
principal de expediente n2 0941024/21-4 foi julgado pela
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) que decidiu, por
unanimidade, NAO CONHECER DO RECURSO POR
INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posicdo do relator descrita
no Voto n? 396/2022 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, conforme
publicagdo do Aresto n® 1.591, de 30 de agosto de 2023. Tendo
em vista que o juizo de admissibilidade tem prioridade l6gica
sobre o juizo de mérito, a verificacdo de interposicdo do recurso
fora do prazo legal obstou o prosseguimento da atuagdo, ndo
tendo a GGREC prosseguido com a analise de mérito do recurso.

Em 20/09/2023, a empresa protocolizou sob
expediente 1003421/23-8, Recurso Administrativo de Auto de
Infragdo Sanitdria, em desfavor da decisdo de primeira instancia.

Sendo este o relatério, passo a analise.

2. Analise

Preliminarmente, destaca-se que a andlise da
indicagao de retirada do efeito suspensivo, contida no Despacho
ne 753/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI
1377147), encontra guarida, mesmo diante do julgamento do
recurso principal de expediente n® 0941024/21-4 pela GGREC,
uma vez que houve a interposicdo de recurso em sede de
segunda instancia pela recorrente, pendente de deciséo, cujo
recebimento se dé no efeito suspensivo, conforme ditames da
RDC N2 266/2019, vejamos:

Art. 17. O recurso administrativo sera recebido no efeito

suspensivo, salvo os casos previstos nesta Resolugdo e
demais normas correlatas.

Dito isso, passa-se ao mérito da questdo.

3. Empresa: MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE INTERNET LTDA - CNPJ: 03361252000134
Produto - Apresentacao (Lote): TODOS OS MEDICAMENTQOS ();

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n°: 2519991/19-9

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acdes de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria

Agdes de fiscalizacdo: Proibicdo - Comercializacdo, Propaganda

Motivagao: Considerando a comprovada comercializagdo de medicamentos no site
www.mercadolivre.com.br. em desacordo com os arts. 53, 54. 55 e 58 da Resolucac da Diretoria Colegiada -
RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009




Frente aos fatos trazidos até aqui primeiramente,
acrescenta-se o PARECER
n.00085/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU - NUP:
25351.928713/2019-07 (SEI 1362905), sobre a consulta feita a
Procuradoria acerca da imputagdo de responsabilidade, no caso
de cometimento de infragdo sanitéria, a empresas que realizam a
atividade de intermediagdo, como o Mercado Livre, da
comercializagdo de produtos vendidos por meio dos seus sites.
Nesse documento concluiu-se que a participagdo direta do site
intermediador nas operagdes comerciais ali efetuadas demonstra
a relagdo de causalidade da conduta, o que configura uma
relagdo de nexo causal entre o intermediador e o resultado,
deixando clara a sua responsabilidade pelo cometimento das
infracdes sanitdrias que porventura venham ser realizadas em
site. Nesse sentido, segundo a Procuradoria, as empresas que
realizam atividade comercial através de sites de intermediacao
tornam-se responsaveis pela legalidade, sob o ponto de vista
sanitdrio, dos produtos cujos anuncios sdo ali publicados e
comercializados, e, por isso, devem guardar respeito a legislagdo
sanitdria, sendo, no minimo, negligentes quando ndo atuam
proativamente para inibir condutas que se caracterizem como
infracdo sanitaria.

Atualmente, a venda de medicamentos por meio
remoto é regulamentada pelos arts. 52, 53, 54 e 55 da RDC n?
44/2009, que dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o
controle sanitédrio do funcionamento, da dispensacdo e da
comercializagdo de produtos e da prestagao de servigos
farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias,
a qual estabelece que somente farmacias e drogarias podem
realizar a dispensacdo de medicamentos solicitados por meio
remoto, como pela internet. Além disso, a norma veda a oferta de
medicamentos na internet em sitio eletrénico que ndo pertenca a
farméacias ou drogarias autorizadas e licenciadas pelos érgéos
de vigilancia sanitaria competentes:

RDC n? 44/2009:

Art. 52. Somente farmdacias e drogarias abertas ao
publico, com farmacéutico responsavel presente durante
todo o horédrio de funcionamento, podem realizar a
dispensagdo de medicamentos solicitados por meio
remoto, como telefone, fac-simile (fax) e internet.

§ 12 E imprescindivel a apresentacdo e a avaliacdo da
receita pelo farmacéutico para a dispensacéo de
medicamentos sujeitos a prescri¢ao, solicitados por meio
remoto.

o .
§—20-F—vedada—a—comercializacio—de—medicame Eles
§ 2° E vedada a comercializacdo de medicamentos
sujeitos a controle especial solicitados por meio remoto,
excetuadas as permissOes dispostas em legislagdo
especifica. (Redagao dada pela Resolugdao - RDC n2
812, de 31 de agosto de 2023)

§ 32 O local onde se encontram armazenados os estoques
de medicamentos para dispensagao solicitada por meio
remoto deverd necessariamente ser uma farmacia ou
drogaria aberta ao publico nos termos da legislacdo
vigente.

Art. 53. O pedido pela internet deve ser feito por meio do
sitio eletrénico do estabelecimento ou da respectiva rede
de farmécia ou drogaria.

§ 12 O sitio eletrénico deve utilizar apenas o dominio
".com.br", e deve conter, na pagina principal, os
seguintes dados e informagdes:

| - razéo social e nome fantasia da farmécia ou drogaria
responsavel pela dispensagdo, CNPJ, endereco geografico
completo, horéario de funcionamento e telefone;

Il - nome e numero de inscricio no Conselho do
Farmacéutico Responsavel Técnico;

Il - Licenga ou Alvard Sanitdrio expedido pelo érgao
Estadual ou Municipal de Vigilancia Sanitéria, segundo
legislagdo vigente;

IV - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE)
expedida pela Anvisa;

V - Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE) para
farmaécias, quando aplicavel; e

VI - link direto para informagdes sobre:

a) nome e numero de inscrigdo no Conselho do
Farmacéutico, no momento do atendimento;

b) mensagens de alerta e recomendagdes sanitérias
determinadas pela Anvisa;

c) condigdo de que os medicamentos sob prescrigdo sé
serdo dispensados mediante a apresentagdo da receita e
o meio pelo qual deve ser apresentada ao
estabelecimento (fac-simile; e-mail ou outros).

§ 29 E vedada a oferta de medicamentos na internet em
sitio eletronico que ndo pertenca a farmacias ou
drogarias autorizadas e licenciadas pelos 6rgdos de
vigilancia sanitéria competentes.

Art. 54. E vedada a utilizacdo de imagens, propaganda,
publicidade e promogdo de medicamentos de venda sob
prescrigdo médica em qualquer parte do sitio eletrénico.

§ 12 A divulgagdo dos pregos dos medicamentos
disponiveis para compra na farmécia ou drogaria deve ser
feita por meio de listas nas quais devem constar
somente:

| - 0 nome comercial do produto;

Il - o(s) principio(s) ativo(s), conforme Denominagdo
Comum Brasileira;

Il - a apresentagdo do medicamento, incluindo a
concentragao, forma farmacéutica e a quantidade;

1V - 0 nimero de registro na Anvisa;
V - 0 nome do detentor do registro; e
VI - o0 prego do medicamento.



§ 29 As listas de pregos nao poderé&o utilizar designagées,
simbolos, figuras, imagens, desenhos, marcas figurativas
ou mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho
publicitério em relagdo aos medicamentos.

§ 32 As propagandas de medicamentos isentos de
prescricdo e as propagandas e materiais que divulgam
descontos de pregos devem atender integralmente ao
disposto na legislagdo especifica.

§ 492 As frases de adverténcias exigidas para os
medicamentos isentos de prescricdo devem ser
apresentadas em  destaque, conforme legislagdo
especifica.

Art. 55. As farmacias e drogarias que realizarem a
dispensacdo de medicamentos solicitados por meio da
internet devem informar o endereco do seu sitio
eletronico na Autorizagdo de Funcionamento (AFE)
expedida pela Anvisa.

(..)

Art. 58. O estabelecimento farmacéutico deve assegurar
ao usuario o direito a informagéo e orientacdo quanto ao
uso de medicamentos solicitados por meio remoto.

§ 12 Para os fins deste artigo, deve ser garantido aos
usudrios meios para comunicacao direta e imediata com
o Farmacéutico Responsavel Técnico, ou seu substituto,
presente no estabelecimento.

§ 22 Junto ao medicamento solicitado deve ser entregue
cartdo, ou material impresso equivalente, com o nome
do farmacéutico, telefone e enderego do
estabelecimento, contendo recomendagdo ao usudrio
para que entre em contato com o farmacéutico em caso
de duvidas ou para receber orientagdes relativas ao uso
do medicamento.

§ 3 O cartdo ou material descrito no paragrafo anterior
ndo poderad utilizar designagdes, simbolos, figuras,
imagens, marcas figurativas ou mistas, slogans e
quaisquer argumentos de cunho publicitario em relagéo a
medicamentos.

Do ponto de vista regulatério-sanitério, as empresas
chamadas de marketplace, dentre as quais se inclui a empresa
Mercado Livre, ndo sdo consideradas farmécias, estabelecimentos
de salde ou drogarias, pois, ndo realizam o comércio ou a
dispensacdo de medicamentos e, portanto, ndo seria cabivel a
obtencdo de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE),
vide as definicdes da Lei n2 5.991/1973 e da Lei n213.021/2014.

Lei n25.991/1973
Art. 42 - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos:

| - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade
medicamentosa ou sanitaria;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnéstico;

l - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou
complementar de qualquer natureza, destinada a emprego em
medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes;

IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessério nao
enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagdo esteja
ligado a defesa e protegdo da saude individual ou coletiva, a higiene
pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os
cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, 6ticos, de
acustica médica, odontolégicos e veterinarios;

(..)

X - Farmécia - estabelecimento de manipulacdo de férmulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou
de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

Xl - Drogaria - estabelecimento de dispensagdo e comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas
embalagens originais;

(..)

Art. 52 - O comércio de drogas, medicamentos e de
insumos farmacéuticos é privativo das empresas e dos
estabelecimentos definidos nesta Lei.

Art. 62 - A dispensagdo de medicamentos é privativa de:
a) farmacia;

b) drogaria;

c) posto de medicamento e unidade volante;

d) dispensério de medicamentos.

(...)

Art. 21 - O comércio, a dispensacao, a representacéo ou
distribuigdo e a importagdo ou exportacdo de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera
exercido somente por empresas e estabelecimentos
licenciados pelo 6rgao sanitario competente dos Estados,
do Distrito Federal e dos Territérios, em conformidade
com a legislacdo supletiva a ser baixada pelos mesmos,
respeitadas as disposi¢des desta Lei.

Lei n®13.021/2014

Art. 32 Farmécia é uma unidade de prestagdo de servigos
destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia
a salde e orientagdo sanitéria individual e coletiva, na
qual se processe a manipulacdo e/ou dispensacdo de
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou
industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos,
produtos farmacéuticos e correlatos.

(...)

Art. 62 Para o funcionamento das farmacias de qualquer
natureza, exigem-se a autorizagdo e o licenciamento da
autoridade competente, além das seguintes condigoes:



| - ter a presenca de farmacéutico durante todo o horério
de funcionamento;

11 - ter localizag&o conveniente, sob o aspecto sanitario;

11l - dispor de equipamentos necessarios a conservagao
adequada de imunobioldgicos;

IV - contar com equipamentos e acessérios que
satisfagam aos requisitos técnicos estabelecidos pela
vigilancia sanitaria.

Nesse sentido, aRE n? 3.211, de 12/11/2019
estendeu a proibicao da comercializagdo e propaganda a "TODOS
oS MEDICAMENTOS" veiculados no site
www.mercadolivre.com.br, e ndo somente ao produto objeto
inicial do dossié de investigagdo n® 1926168/19-3.

Conforme extrai-se do Despacho ne
753/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n®
1377147), essa agao ocorreu devido ao entendimento da éarea
técnica de que se "tratava de um caso sistémico de propaganda
e comércio de varios medicamentos, por meio da plataforma
digital de intermedia¢do do ML". A éarea ainda destaca que, na
data 19/03/2021, a COIME/GIMED identificou diversos
medicamentos sendo vendidos e propagandeados por meio
daquela plataforma digital, sem atender a regulamentagdo
sanitaria.

Corroborando com tal afirmacéo pode-se mencionar,
outras Resolucbes Especificas a determinados produtos,
publicadas em 2021, como por exemplo, a RE n? 1.544, de 14 de
abril de 2021 e RE n? 1.857, de 6 de maio de 2021.

Desse modo, com fundamento no § 1°do artigo 56 da
Lei n2? 9.784/1994, apds analise do recurso interposto pela
empresa, a area técnica decidiu pela NAO RETRATACAO do
pedido de reconsideracdo referente aRE n? 3.211, de
12/11/2019, devido as informacdes apresentadas no seu
Despacho e em fungdo do alto risco sanitério atribuido as
propagandas e comércio de medicamentos diversos, nas
plataformas  digitais da empresa MERCADOLIVRE.COM
ATIVIDADES DE INTERNET LTDA., que ndo é um estabelecimento
de salde, tampouco possui AFE de farmdcia ou drogaria.

Observa-se do arcabouco legal vigente, uma vedagao
expressa quanto a venda de medicamentos por plataformas
digitais que ndo tenham AFE de farmécia ou drogaria.

Nos termos do § 29, art. 17 da RDC n? 266/2019,
entende-se que resta evidenciado o risco sanitario para
acatamento da indicagdo de retirada de efeito suspensivo pela
area técnica, uma vez que a continuidade de tal atividade pode
acarretar prejuizos a seguranga dos pacientes, tais como, 0 uso
ndo racional de medicamentos, inclusive de fontes
desconhecidas, assim como, a aquisicdo de medicagdo sem a
devida receita médica.

Quanto a intengdo manifestada pelo MERCADO LIVRE
de atuar dentro dos ditames da RDC n? 44/2009 considero que,
de fato, o avanco da tecnologia e a mudanga de habitos nos
impdem constante revisdao de normas e procedimentos para
moldéa-los a realidade do mercado e necessidades da populagdo.
Assim, entendo que as propostas advindas do recorrente devem
ser avaliadas, seja no ambito da revisdo da RDC n? 44/2009, a
qual estd incluida na agenda regulatéria ou, oportunamente, pela
Anvisa.

3. Voto

Pelos fatos e fundamentos acima expostos, Voto
FAVORAVELMENTE a retirada do efeito suspensivo do recurso
expediente n20941024/21-4.

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Mario
Matos Moreira, Diretor(a) Substituto(a), em 28/09/2023,
as 18:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 32 do art. 42 do Decreto n? 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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