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VOTO N2 48/2026/SEI/DIRE3/ANVISA
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ITEM 3.5.2.4

Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira

Recorrente: Americanas S.A. (atual denominacao de B2W Companhia Digital)
CNPJ:00.776.574/0006-60

Processo: 25351.636745/2020-12

Expediente do recurso (22 instancia): 1505734/25-8 (SEl n? 3904850)
Area de origem: CRES2/GGREC

Analisa recurso administrativo interposto
pela empresa Americanas S.A. (atual
denominacao de B2W Companhia Digital)
em face da decisao proferida em 22
instancia pela Geréncia-Geral de Recursos
- GGREC, que negou provimento ao
recurso anterior e manteve a penalidade
de multa por infracao sanitaria relacionada
a publicidade e exposicdo a venda de
produto sem registro na  Anvisa.
CONHECER e NEGAR PROVIMENTO.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo, expediente n2 1505734/25-8,
interposto pela empresa Americanas S.A. (atual denominacao de B2W Companhia
Digital), inscrita no CNPJ 00.776.574/0006-60, contra a decisao proferida em 22
instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), materializada no Aresto n¢
1.731, de 24/09/2025 que decidiu por CONHECER do recurso e NEGAR-LHE
PROVIMENTO, mantendo a penalidade de multa no valor de R$ 40.000,00 (quarenta
mil reais).

O processo administrativo sanitdrio de carater sancionador n¢
25351.636745/2020-12 teve origem em constatacao realizada em 15/03/2018, na
qual foi verificada, no sitio eletronico https://www.americanas.com.br, a
irregularidade de fazer publicidade e expor a venda o produto "APARELHO AUDITIVO
ANALOGICO N-H SURDOS SOM RECEPTOR", sujeito a vigilancia sanitaria, sem
registro/cadastro na ANVISA.

Esta conduta violou os Artigos 12 e 67, inciso |, da Lei n? 6.360/1976,
sendo tipificadas no Art. 10, incisos IV e V, da Lei n® 6.437/1977.

Em primeira instancia, apdés andlise da defesa da recorrente, a
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracdes Sanitarias
(CAJIS) manteve a autuacao e, conforme Decisao n? 1840611, de 04/04/2022, julgou
procedente a autuacao, aplicando multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais),
dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) em face da reincidéncia.

Inconformada com a decisao, a recorrente interpds recurso, que foi


https://www.americanas.com.br

objeto de juizo de nao retratacao pela autoridade julgadora de 12 instancia em
02/08/2023. Subsequentemente, a GGREC, em julgamento ocorrido em 24/09/2025,
materializado no Aresto n? 1.731, de 24/09/2025, decidiu por CONHECER do recurso
e NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo a penalidade de multa aplicada.

Inconformada com a decisao da GGREC, a recorrente, notificada em
09/10/2025, apresentou o presente recurso (expediente n2 1505734/25-8) em
27/10/2025. Em sintese, os argumentos reiterados pela recorrente sdo: inexisténcia
de infracdo por sua parte, com base no Marco Civil da Internet (MCI) e no principio
da intranscendéncia das penas; auséncia de nexo causal em seu modelo de negdcio
(marketplace) e responsabilidade exclusiva de terceiros; inexisténcia de tipicidade
da conduta; e desproporcionalidade da multa.

E a sintese necesséria ao exame do recurso.
2. ANALISE

Procedo a andlise dos pressupostos de admissibilidade e do mérito do
recurso.

2.1. Da admissibilidade do recurso

Nos termos do paragrafo Unico do art. 30 da Lei n? 6.437/1977 c/c o art.
992 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 266/2019, o prazo para interposicao
do recurso é de 20 (vinte) dias.

Conforme o histérico processual, a recorrente foi notificada da decisao
da GGREC em 09/10/2025. O presente recurso foi interposto eletronicamente em
27/10/2025 (expediente n2 1505734/25-8), sendo, portanto, tempestivo.

Ademais, verifica-se que o recurso possui previsao legal, foi interposto
perante o drgao competente, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por
pessoa legitimada, e o interesse juridico esta presente. Assim, como as demais
condicOes para prosseguimento do feito foram atendidas, nao houve exaurimento da
esfera administrativa.

Desta feita, uma vez preenchidos todos os requisitos de admissibilidade,
o recurso administrativo merece ser CONHECIDO.

2.2. Da anadlise de mérito

A recorrente concentra seus argumentos na interpretacao do Marco Civil
da Internet (MCl) e na auséncia de nexo causal em seu modelo de negécio
(marketplace), alegando responsabilidade de terceiros, inexisténcia de tipicidade e
desproporcionalidade da multa. Contudo, entendo que o inconformismo da
recorrente nao merece ser acolhido, pelos motivos que passo a expor
detalhadamente, conforme ja amplamente fundamentado nas instancias anteriores,
no Parecer n? 00085/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU e nos principios que regem
esta Agéncia.

2.2.1. Da interpretacao e aplicacao do Marco Civil da Internet
(MCl)

A alegacao da recorrente de que o Marco Civil da Internet (MCI) afastaria
sua responsabilidade, ao vedar o controle prévio de conteudo gerado por terceiros,
nao se sustenta no ambito da regulacao sanitaria. Conforme o Parecer n¢
00085/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, exarado pela Procuradoria Federal junto a
Anvisa e reiterado no Voto n? 393 /2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e
Despacho n? 908/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA, ambos elaborados pela Geréncia-
Geral de Recursos (GGREC), o MCI estabelece principios e garantias para o uso da
internet, com foco na responsabilidade civil de provedores de conexao e aplicacao
por danos decorrentes de contelddo gerado por terceiros. Em contrapartida, a



atuacao da Anvisa insere-se no contexto do Direito Sanitario e do Poder de Policia,
visando a protecao da saude publica, um direito coletivo e irrenuncidvel previsto no
Art. 196 da Constituicao Federal. Nao ha contrariedade entre as disposicdes do MCI
e a Lei n? 6.437/1977, pois operam em ambitos juridicos distintos. A salde publica é
um bem juridico cuja imperatividade nao pode ser mitigada por interpretacdoes que
desvirtuem a responsabilidade administrativa em prol de uma liberdade comercial
que coloca em risco a coletividade. A infracao sanitaria nao se confunde com um
ilicito civil, sendo a Lei n® 6.437/1977 a legislacao especifica que rege a matéria, nao
sendo derrogada ou suplantada pelo MCI. Portanto, a tentativa de se escusar da
responsabilidade com base no MCI carece de fundamento juridico nao consolidado
até o momento.

2.2.2. Da responsabilidade do marketplace e do nexo causal

A recorrente argumenta ser mera intermediadora, sem responsabilidade
direta pelas infracbes cometidas por terceiros em sua plataforma, alegando a
auséncia de nexo causal e invocando o principio da intranscendéncia das penas.
Esta tese é firmemente rebatida. O Parecer ne
00085/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU qualifica marketplaces como a Americanas
S.A. como "sites de facilitadores ou intermedidrios", que possuem "efetiva
participacao"” na comercializacao de produtos e auferem "lucro direto" por meio de
comissdes sobre as vendas. Esta ndao é uma atuacao passiva de mero provedor de
hospedagem.

A '"participacao direta" do marketplace na facilitacao da venda
demonstra a existéncia de um nexo causal entre sua conduta e o resultado da
infracao sanitaria. A plataforma, ao disponibilizar o ambiente digital, integra-se a
cadeia de distribuicao e lucra com as transacdes, assumindo a responsabilidade
solidaria pelo cumprimento das normas sanitarias, conforme o Art. 32 da Lei n?
6.437/1977, a saber:

Art . 32 - O resultado da infracdo sanitdria é imputdvel a quem lhe deu causa
ou para ela concorreu.

§ 12 - Considera-se causa a acao ou omissao sem a qual a infracao nao teria
ocorrido.

§ 29 - Exclui a imputacao de infracao a causa decorrente de forca maior ou
proveniente de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a
determinar avaria, deterioracao ou alteracao de produtos ou bens do interesse
da saulde publica.

As condutas de "fazer publicidade" e "expor a venda" produtos sem
registro sanitario sao infragcdes que a plataforma permitiu e facilitou ativamente em
seu dominio. As acdes corretivas posteriores a notificacdo (como a remocao do
anudncio ou o fornecimento de dados do vendedor) ndo eximem a recorrente da
responsabilidade pela ocorréncia inicial da infracao.

2.2.3. Da tipicidade da conduta e da legalidade administrativa

A recorrente alega inexisténcia de tipicidade, argumentando que os
termos "expor a venda" e "fazer publicidade" ndo estariam expressamente previstos
nos incisos IV e V do Art. 10 da Lei n? 6.437/1977, violando a taxatividade e a
reserva legal. Conforme Voto n® 393 /2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e
Despacho n2 908/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA), os incisos do Art. 10 da Lei n?
6.437/1977 sao "tipos abertos", essenciais para a adequacao da legislacao ao
dinamismo das situacdes faticas de saude publica.

A conduta de "expor a venda" um produto sem registro sanitario esta
claramente proibida pelo Art. 12 da Lei n? 6.360/1976 ("Nenhum dos produtos de
gue trata esta Lei [...] poderd ser [...] exposto a venda ou entregue ao consumo



antes de registrado no Ministério da Saude"). A plataforma, ao permitir tal
exposicao, facilitou a infracao. Da mesma forma, a "publicidade" de produtos sob
vigilancia sanitaria que contraria a legislacao (como a auséncia de registro) é
infracao expressamente prevista no Art. 10, inciso V, da Lei n©® 6.437/1977.

2.2.4. Da proporcionalidade da penalidade e da reincidéncia

A recorrente questiona a proporcionalidade da multa aplicada, alegando
valor descabido e desproporcional. A dosimetria da penalidade de multa foi realizada
em estrita conformidade com o disposto na Lei n? 6.437/1977, que estabelece os
parametros legais para classificacdao da natureza da infracao (leve, grave,
gravissima), suas faixas de valor, e os critérios para sua graduacao.

A multa-base de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), para uma infracao
classificada como "leve" (cuja faixa varia de R$ 2.000,00 a R$ 75.000,00), foi
dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) em funcdo da reincidéncia da
empresa.

A reincidéncia foi devidamente comprovada por Certiddo de
Antecedentes, que aponta transito em julgado de processo administrativo sanitério
anterior (PAS 25351.003606/2010-25).

Foram considerados o porte econémico da infratora (Grande - Grupo 1), o
risco sanitario (classificado como baixo) e a reincidéncia, conferindo a penalidade o
carater pedagdgico e dissuasério necessario. A dosimetria da multa encontra-se
devidamente fundamentada, sem qualquer arbitrariedade.

2.2.5. Da rejeicao dos precedentes judiciais invocados

A recorrente fundamenta seu recurso em diversos precedentes judiciais
de Tribunais Regionais Federais e do Superior Tribunal de Justica, bem como em
pareceres de outras Procuradorias. Conforme Voto ne 393
/2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e Despacho ne
908/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA, o0s precedentes judiciais citados pela
recorrente, embora reflitam o entendimento do Poder Judicidrio em casos analogos,
nao vinculam a atuacdao administrativa da Anvisa, salvo se referentes a prépria
recorrente e a0 mesmo processo. A Anvisa atua em sua esfera de competéncia
legalmente estabelecida e respaldada pelos principios do Direito Administrativo.
Cabe ressaltar que o Parecer n2 00085/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU ja analisa e
utiliza a jurisprudéncia do ST] para distinguir a responsabilidade de meros
buscadores de conteddo da responsabilidade de marketplaces, argumentando que
estes Ultimos, por sua "participacao direta" na comercializagao, sao responsaveis,
fortalecendo a tese da Anvisa.

Por fim, quanto a mencao a um caso judicial envolvendo outro
marketplace, importante ressaltar se trata de processo que ainda estd pendente de
decisao final. Nao sera, portanto, considerado como parametro para a avaliagcao do
presente caso.

Diante do exposto, e em conformidade com a analise dos autos do
processo administrativo sanitario de carater sancionador n? 25351.636745/2020-12,
bem como os fundamentos juridicos e técnicos apresentados, entendo que as
alegacoes da recorrente Americanas S.A. (atual denominacao de B2W Companhia
Digital) sao insuficientes para modificar a decisao impugnada. As infracdes estao
devidamente comprovadas, os principios processuais foram observados e a
penalidade de multa aplicada encontra-se devidamente fundamentada nos critérios
de dosimetria legal.



3. VOTO

Assim, VOTO por CONHECER do recurso administrativo, expediente n®
1505734/25-8, e, no mérito, NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo inalterada a
penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), dobrada para R$
40.000,00 (quarenta mil reais) em razao da comprovada reincidéncia, acrescidos de
juros e da devida atualizagcao monetaria.

E 0 entendimento que submeto a apreciacdo da Diretoria Colegiada.

Marcelo Mario Matos Moreira
Diretor Substituto
Terceira Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Mario Matos Moreira,
Diretor Substituto, em 05/03/2026, as 17:07, conforme horéario 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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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

¥ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4101252 e
4: 0 codigo CRC FC7D7ECE.

Referéncia: Processo n? 25351.900082/2026-82 SEI n?2 4101252


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 48 (4101252)

