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Agancia Nacional de Vigilancia Sanitdria

=
A
DECISAO N° 3807906

Processo n? 25351.666164/2022-69
AIS n? -5101420/22-3 --GGFIS
Autuada: MARCELO CHAGAS

A empresa MARCELO CHAGAS foi autuada em 27 de dezembro de 2022 pela(s)
irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os artigos 5° e 59 da Lei n? 6.360/1976, artigos
17 e 25 e o item 5 do Anexo VIIl da Resolugédo - RDC n? 7/2015. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no artigo 10, IV, V, XXIX, XXXI, da Lei n® 6.437, de 1977.

[..]

1) Fazer publicidade e distribuir o produto REDUTOR DE VOLUME LIZO FORME LISS,
processo n. 25351.528317/2017-28, indevidamente notificado na Anvisa como isento de
registro na categoria CONDICIONADOR/CREME RINSE/ENXAGUATORIO CAPILAR
(EXCETO OS COM ACAO ANTIQUEDA, ANTICASPA E/OU OUTROS BENEFICIOS

ESPECIFICOS QUE JUSTIFIQUEM. COMPROVACAO PREVIA) - GRAU 1. O produto

possui carateristicas tipicas de alisantes para cabelos sendo, portanto, passivel de
registro na Anvisa como COSMETICO GRAU 2, tendo seu processo de notificagao
cancelado por esta Agéncia em 24/01/2022. A publicidade do produto foi evidenciada no
sitio eletrénico https://formeliss.com.br/, acessado em 25/01/2022 e 14/06/2022, e a
distribuicAo por meio da resposta da empresa RAYERVAS BABA DE QUIABO
COSMETICOS LTDA a Notificagdo n. 4291633/22-0, de 14/06/2022.

2) Nao responder a Notificagdo n.298/2022/SEI/COISC/GIALI /DIRE4/ANVISA, de
15/06/2022, que solicitava a apresentacado de documentos e informacdes referentes aos
produtos divulgados no site www.formeliss.com.br e nas redes sociais Facebook e
Instagram. A Notificagdo n.298/2022 foi recebida pela empresa em 28/06/2022, conforme
corroborado pelo Aviso de Recebimento dos correios (AR), rastreio BR427504303BR,;
entretanto n&o foi respondida pela empresa.

[...]

Notificada da autuagdo em 11 de janeiro de 2023 (fls. 65 do SEI 2733782), a
autuada apresentou sua defesa em 24 de janeiro de 2023 (SEI 2758554) ou via sistema Solicita
(expediente Datavisa n® 0075102/23-4) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitagdo do
processo no sistema de informacdo Datavisa (fls. 67 do SEI 2733782), alegando, em principio
que se trata de empresa optante do SIMPLES NACIONAL/SIMEI.

Alega, em preliminar, nulidade do processo por violagdo ao direito de ampla
defesa, argumentando que solicitou vista dos autos em 13/01/2023 e recebeu copia apenas em
23/01/2023, a poucos dias do término do prazo para apresentacdo de sua manifestacao.
Sustenta que, por se tratar de processo eletrénico, o acesso deveria estar disponivel no sistema
da Anvisa, e que tal atraso prejudicou seu direito ao contraditério e a ampla defesa, requerendo
nulidade ou, subsidiariamente, restituicdo do prazo de 15 dias.

A autuada destaca que, quanto a Notificacdo n° 298/2022, ndo houve intimacao
pessoal do empresario individual, tornando nulas as intimacdes e afastando qualquer obrigacao
de prestar esclarecimentos ou apresentar documentos. Afirma que o0 acesso aos autos ocorreu
somente trés dias antes do fim do prazo de defesa, prejudicando o exercicio regular do
contraditério.

Argumenta que confiava na fabricante Rayervas Baba de Quiabo Cosméticos Ltda,
responsavel pelo registro e certificacdo do produto, e que somente tomou ciéncia do
cancelamento apés os fatos imputados, impossibilitando providéncias imediatas. Que o fato da
verificacdo ter se dado 24 horas ap6s o cancelamento, configura afronta ao principio da



proporcionalidade. Alega que nao possuia condicdes técnicas para averiguar eventual
irregularidade, ndo agiu de ma-fé e, tdo logo tomou ciéncia do problema, suspendeu a venda do

produto redutor de volume Lizo Forme Liss, divulgando a medida em seu site e redes sociais,
adequando sua conduta aos parametros legais.

A autuada sustenta que as provas apresentadas pela acusacdo sao frageis,
limitando-se a um e-mail enviado pela fabricante, e que a imputagéo de alto risco é infundada,
ndao havendo evidéncias de danos a saude, apenas comparagdes inadequadas com outros
produtos, como escovas progressivas. Destaca ainda que a responsabilidade principal recai
sobre o fabricante, que deveria fornecer informacdes completas sobre seguranca e uso.

A autuada observa que o art. 10, 1V, da Lei n? 6.437/1977 nao prevé a conduta de
“distribuir’, e que a infracdo prevista no art. 10, XXIX, é genérica, podendo ensejar dupla

punicdo pelo mesmo fato, em violagdo ao principio do ne bis in idem. Argumenta que, caso
reconhecida alguma infracdo, esta deve ser considerada leve, aplicando-se as circunstancias
atenuantes do art. 72 da mesma lei, considerando a hipossuficiéncia técnica e econémica da
Autuada, sua primariedade e limitada movimentagdo econémico-financeira.

Diante do exposto, a autuada requer o arquivamento do processo ou
cancelamento do auto de infragéo, subsidiariamente a aplicacdo das circunstancias atenuantes,
e, alternativamente, a concessao de novo prazo para defesa.

A é&rea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2° da Lei n® 6.437, de 1977,
manifestou-se em 24/06/2024 pela manutengdo do Auto de Infracdo Sanitaria - AIS (SEI
3032591), argumentando que as alegacdes de defesa sdo ineficazes para descaracterizar as
infracoes.

Em relagdo pedido de cépias, esclarece que a empresa fez a solicitagdo em
13/01/2023, mas néo apresentou documentos que comprovassem sua legitimidade como
interessada no processo. Como o processo estava em tramite administrativo e os documentos
solicitados sédo exigidos para comprovacgao de legitimidade, nos termos da Portaria n°® 963/2013
e do art. 20 do Decreto n® 7.724/2012, o acesso as copias foi postergado até a apresentacéo
dos documentos necessarios, motivo pelo qual o envio se atrasou. Responde a alegagéao de
prejuizo ao seu direito ao contraditério e a ampla defesa, dizendo que o processo virtual agiliza
0 acesso as copias, garantindo maior celeridade, transparéncia e ampla defesa.

Quanto as infragdes, esclarece que foram enviadas sucessivamente as
Notificagbes n® 6/2022 e 39/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA a empresa,
solicitando informagdes sobre o fabricante, o numero do processo de regularizagdo dos
produtos na Anvisa, copias de notas fiscais € a suspensdo de anuncios, sem que houvesse
resposta. Diante disso, a Notificagdo n® 298/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA
reiterou os pedidos das duas notificagées anteriores visando a agédo da fiscalizagéo.

Acerca da responsabilidade da autuada, argumenta que esta realizou publicidade
e distribuicdo de produto irregularmente notificado na ANVISA, sendo, portanto, solidariamente
responsavel junto com a fabricante, devendo somente inserir no mercado produtos devidamente
regularizados, ndo podendo se eximir de sua responsabilidade. E, que nos termos da
Resolucdo - RDC n® 07/2015 consta claramente os requisitos técnicos para a regularizacéo de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, quanto a necessidade de registro para
produtos com indicacdo de uso para alisamento capilar, ndo sendo aceitavel a alegacao da
defesa de desconhecimento da necessidade de registro para esta classe de produtos.

Argumenta que os atos de transportar, comprar e vender produtos, previstos no
art. 10, IV, abrangem a distribuicao praticada, ndo havendo ilegalidade na tipificacdo. Quanto a
suposta violagcao do inciso XXXI e a imprecisdo do art. 10, XXIX, verifica-se que o AIS estao
suficientemente descritos os atos praticados, permitindo a autuada exercer sua defesa. E o art.
10, XXIX, é aplicavel para condutas nado detalhadas nos demais incisos, conforme
jurisprudéncia que esclarece que o acusado se defende da pratica dos atos imputados, e nao



da tipificagao legal.

Com respeito a notificagdo descumprida, aduz que o documento foi entregue com
sucesso no endereco cadastrado na Receita Federal em 28/06/2022, conforme Aviso de
Recebimento - AR (fls. 28 do SEI 2733782), refutando a alegagéo de nao ter sido notificada. Ao
receber as notificagbes e ndo respondé-las, a empresa teve ciéncia dos fatos e os ignorou,
desrespeitando a ANVISA e a saude publica.

Afirma que as provas nos autos corroboram as irregularidades descritas no Auto
de Infragdo Sanitaria, conclui-se que a violagdo a legislagcao sanitaria vigente é inegavel. Por
fim, classificou o risco sanitario da infragdo como ALTO, acompanhando a analise técnica
contida no Parecer n® 456/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 38-40 do SEI
2733782).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente
momento ndo ocorreu a prescricdo em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei n®
9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacado, entendo que foram observados o0s principios
administrativos, inclusive os da ampla defesa e do contraditério, bem como os requisitos
de validade do art. 13 da Lei n? 6.437, de 1977.

No tocante a alegagao de nulidade por violagao ao seu direito a ampla defesa e ao
contraditério, verifica-se que n&o assiste razdo a autuada. conforme esclarecimentos trazidos
pela area autuante, o pedido de copias/vista foi atendido na conformidade do que exige a
legislacao pertinente. Nos termos da Lei n° 6.437/1977 € assegurado ao autuado o acesso a
copia integral e vistas dos autos, ndo tendo se observado qualquer cerceamento nesse sentido,
verificando-se que os principios da legalidade, do devido processo legal, da ampla defesa e do
contraditorio ndo sofreram vulneragao.

Analisando os autos, observo que o atendimento a solicitagdo se deu na forma do
artigo 35 da Portaria n. 963, de 2013 dispde que "Nos casos em que o solicitante expressar que

0 pedido de copias ou vistas de processos é subsidio para instrucdo de recurso, a Agéncia tera
0 prazo de cinco dias uteis, a contar do requerimento, para analisar o pedido e responder ao

usuario quanto a possibilidade de atendimento do pleito, prestando as informagbes previstas
nos artigos 11 e 12 da Lei n® 12.527, conforme o caso".

Portanto, tendo recebido a solicitacdo em 13/01/2023, o prazo para resposta seria
em 20/01/2023. A resposta da Anvisa se deu em 19/01/2023, deferindo o pedido e orientando
quanto a necessidade de apresentacéo, por meio do e-mail copas.copias@anvisa.gov.br, dos
documentos previstos no artigo 20 da Portaria n. 963, de 2013. A resposta da autuada com a
documentacdo ocorreu em 23/01/2023, portanto, ndo se verifica demora no atendimento
solicitacao, visto que o envio das cépias ocorreu no mesmo dia. Dessa forma, indefiro o pedido
de devolucao de prazo de defesa.

Acerca do recebimento da Notificagdo n®
298/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA pela empresa, contrariando a assertiva da
autuada quanto a auséncia de citacao valida, cumpre explicar que a notificacdo realizada por
via postal com aviso de recebimento atende ao disposto no art. 26, §3°, da Lei n® 9.784/1999,
nao havendo qualquer nulidade no ato praticado. Aplica-se a teoria da aparéncia, uma vez que
a correspondéncia foi enviada para o endere¢co da autuada. Cabe destacar que a mesma
pessoa que recebeu a Notificacdo n? 298/2022, também recebeu a Notificacdo n® 511/2022 que
encaminhou o AIS (fls. 28 e 64 do SEI 2733782), demonstrando acesso direto a pessoa do
empresario.

Cumpre ressaltar quanto ao mérito desta conduta que, na qualidade de 6rgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria, esta Agéncia deve perquirir
sobre o cometimento de irregularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que sejam
implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecdo a saude, o que foi obstado pela



autuada in casu, considerando que a mesma nao prestou todas as informacdes solicitadas e
nao encaminhou a documentacgao requerida atempadamente.

O envio postal com AR comprova que a comunicagcdo chegou ao destinatario ou a
seu representante legal, atendendo ao requisito de ciéncia do interessado. Nao é exigida a
intimacao pessoal do empresario individual quando outros meios idéneos garantem a ciéncia.
Ressalta-se que a empresa possuia a obrigacao de prestar os esclarecimentos solicitados, nao
podendo criar 6bice a atuacdo da ANVISA. Dessa forma, a comunicacdo é valida e eficaz,
estando o procedimento administrativo regularmente conduzido.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencao
do AIS, considerando a Resolucdo - RE n® 184, de 20/01/2022, que cancelou a notificacao
irregular do produto (fls. 09 do SEI2733782); Cobpias de paginas do sitio eletrdnico
https://formeliss.com.br/, acessado em 25/01/2022 e 14/06/2022 (fls. 10-14 e 23 do SEI
2733782); a Notificagao n® 298/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 27 do SEI
2733782); o Aviso de Recebimento - AR (fls. 28 do SEI 2733782), Resposta da empresa
RAYERVAS BABA DE QUIABO COSMETICOS LTDA a Notificacdo n® 4291633/22-0, de
14/06/2022 (fls. 33-37 do SEI 2733782), que comprovam a autoria e materialidade da infracao
sanitaria; .

De acordo com a Lei n® 6.360, 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
documentagado necessdaria a Anvisa, como: detalhes sobre o produto, estudos comprobatérios
de eficacia e seguranga, rétulo, manual de instrucbes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos cosméticos que nado passaram pelo processo de registro podem
causar sérios danos a saude da populagdo usuaria, pois, além de outros fatores, sao
desconhecidos os componentes da formulagdo, que pode conter substancias nocivas e até
mesmo proibidas de serem usadas em cosméticos, e 0s processos de producdo e a seguranca
da sua utilizacdo. Assim, os danos decorrentes do uso destes produtos podem ser reacdes
alérgicas, queimaduras, irritagées cutaneas, queda de cabelo, dentre outros.

A comercializagdo, distribuicdo e publicidade de produtos cosméticos que
deveriam ter sido registrados ou notificados é responsabilidade do fabricante e também do
distribuidor ou anunciante, que tém o dever de diligéncia de verificar a regularidade do produto.
Mesmo diante de notificagdo indevida, a responsabilidade é solidaria, sujeitando os envolvidos
a sanc¢oes administrativas e civis, ndo podendo alegar desconhecimento para eximir-se de
cumprir a legislacao.

A conduta da empresa autuada esta corretamente tipificada nos incisos IV e XXIX,
do artigo 10, da Lei n® 6.437/1977. A area autuante rebate com eficacia o argumento da defesa,
quanto a atividade de distribuir o produto irregular. O art. 10, IV, da Lei n® 6.437/1977 nao
menciona expressamente a distribuicdo, mas a jurisprudéncia e a pratica administrativa
entendem que distribuir ou comercializar produto irregular configura responsabilidade solidaria,
pois tais atos contribuem para a colocacao do produto no mercado, aumentando o risco a saude
publica. A lei deve ser interpretada a luz da protecdo a saude, e atividades que colocam
produtos irregulares a disposicao do consumidor — incluindo distribuicdo, venda, entrega ou
publicidade — podem ser enquadradas como infracao.

Por outro lado, o art. 10, XXIX estabelece a conduta especifica de praticar atos
que contrariem normas de vigilancia sanitaria, permitindo ao 6rgao fiscalizador aplicar sancées

proporcionais a cada infracdo constatada. O principio do ne bis in idem impede apenas a
punicdo multipla pelo mesmo fato idéntico, mas ndo afasta a possibilidade de autuagédo de



condutas diferentes ou simultaneamente verificaveis, desde que cada sancao se refira a um fato
concreto e devidamente comprovado. A dupla penalizacdo, configurar-se-ia apenas se a
autuada ja houvesse sido punida anteriormente por este mesmo fato. Nao é o caso.

Em relagado as provas nos autos, tenho que também nao assiste razdo a autuada.
Contrariando sua afirma constata-se que a verificacdo das irregularidades ocorreram tanto no
dia 25/01/2022 quanto em 14/06/2022, conforme coOpias das paginas do site. Cabe ressaltar,
que na documentacao apresentada pela fabricante consta que de 100 kg do produto vendidos a
autuada todo o estoque foi distribuido. Nao ha que se falar em fragilidade, quando a declaracao
€ da prépria empresa autuada. E, ressalte-se que foi corroborada a infragdo de distribuicao
pelas copias das notas fiscais que trouxe com sua defesa (fls. 34-36 do SEI 2758554).

Neste ponto é oportuno que a descricao fatica do ato infracional e sua subsuncgao
a lei considerou a presuncao de boa-fé da empresa autuada, o que nao desqualifica a conduta
tipificada na legislagao vigente. A verificacdo da regularidade do produto € dever do fabricante,
distribuidor ou anunciante, e a alegacao de incapacidade técnica nao exclui a responsabilidade,
independentemente do porte ou estrutura empresarial. Eventuais prejuizos entre empresas
podem ser tratados contratualmente ou civilmente, mas ndo afasta a responsabilidade
administrativa perante a ANVISA.

Quanto as circunstancias atenuantes do art. 72 da Lei n® 6.437/1977: o inciso | ndo
se aplica, pois a infracdo decorreu de agado direta da autuada; o inciso Il ndo se aplica,
conforme o art. 3° da Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro (Decreto-Lei n®
4.657/1942), ninguém pode deixar de cumprir a lei alegando desconhecimento ou erro sobre
seu conteudo; o inciso lll exige reparacao espontanea antes de acao do poder publico, o que
nao ocorreu, ja que a publicidade sé foi retirada apds fiscalizagdo; e o inciso IV ndo se aplica,
pois ndo ha comprovagao de coagéo. A primariedade da empresa esta certificada no processo
e sera considerada na dosimetria.

Por fim, conforme ensina a area de investigagdo, Coordenacdo de Inspecao e
Fiscalizacdo Sanitaria de Saneantes e Cosméticos - COISC, no Parecer n°
456/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, a classificagdo do risco sanitario como
alto, decorre da gravidade de eventos adversos associados a produtos similares, justificando a
exigéncia de andlise prévia para regularizacao de alisantes com ativos autorizados.

Quanto a alegada inexisténcia de dano ou lesao efetiva a saude publica, é
fundamental esclarecer que a auséncia de dano concreto ndo significa auséncia de risco
sanitario. A atuacao da vigilancia sanitaria € orientada pelo principio da prevencao, justamente
para evitar que tais danos ocorram. Assim, caso houvesse a caracterizagdo de um dano efetivo,
haveria fundamentos para a aplicacdo de penalidades ainda mais severas.

Com sua conduta, a autuada é responsavel tanto distribuicdo e pela exposi¢éo da
populagdo a produto irregular, quanto pela obstrucdo a fiscalizagdo, ao n&o responder a
notificacao recebida.

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 infracdes sanitarias e a sua capacidade econémica, nos termos dos
arts. 62, Il e lll, e 2°, §3°, respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispée que igualmente se levem
em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos arts. 7° e 8°
da mesma Lei.

No caso, a empresa esta classificada como MICROEMPRESA (Consulta ao CNPJ
em 10/07/2025 - SEI 3699862), ¢ PRIMARIA no que se refere a anteriores condenacgdes por
infracdes sanitarias (SEI 3067779) e praticou condutas cujo riscos sanitarios foram classificados
como alto pela area autuante (SEI 3032591).

Diante de tais constatacGes, é de se observar o disposto no art. 55 da Lei



Complementar n® 123, de 2006, e na manifestacao da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer
n® 0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na atividade fiscalizatéria por
parte da ANVISA em microempresas e empresas de pequeno porte, que sejam primarias no
que se refere a anteriores condenagdes por infracdes sanitarias e onde as condutas sejam
classificadas com grau de risco sanitario alto, a “dupla visita” ndo é exigivel antes da lavratura
do auto de infracdo. Portanto, considerando que é a situacdo observada nos autos deste
processo, o Auto de Infragdo em questao deve ser mantido.

Observados os pressupostos dos arts. 7° 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 seré classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de
acordo com a regra do art. 4%, |, c/c art. 2%, § 1°, |, da Lei n® 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e 0 risco sanitario da
infracdo cometida, a aplicagdo 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 o minimo necessario
para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuagao e, com fundamento nos pareceres
gue me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 1°, da Lei n® 9.784, de 1999, mantenho o
Auto de Infracdo Sanitaria em epigrafe e aplico a autuada a penalidade de multa no valor de R$
24.000,00 (vinte e quatro mil reais), assim estabelecida:

a) R$8.000,00 (oito mil reais) por fazer publicidade do produto REDUTOR DE
VOLUME LIZO FORME LISS, processo n. 25351.528317/2017-28,
indevidamente notificado na Anvisa como isento de registro;

b) R$8.000,00 (oito mil reais) por distribuir o produto REDUTOR DE VOLUME
LIZO FORME LISS, processo n. 25351.528317/2017-28, indevidamente
notificado na Anvisa como isento de registro;

c) R$8.000,00 (oito mil reais) por nao responder a Notificacdo
n.298/2022/SEI/COISC/GIALI /DIRE4/ANVISA, de 15/06/2022.

Publique-se no Diario Oficial da Unido 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 Infracées Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce Barbosa da Silva, Especialista em
Regulacao e Vigilancia Sanitaria, em 05/09/2025, as 15:06, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4% 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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