. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=

Bl

VOTO N2 472/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA
ROP N° 021/2024, ITEM DE PAUTA 4.1.4.7

Processo: 25351.682048/2021-14

Processo SEI: 25351.813384/2024-50

Expediente: 0357006/24-1

Empresa: MBS HEALTH COMERCIO DE PRODUTOS COSMETICOS E
CORRELATOS LTDA.

CNPJ: 35.427.075/0001-38

Assunto da Peticdo: Andlise de Retirada de Efeito Suspensivo de Recursos
Administrativos.

Analisa a solicitagado de retirada de efeito
suspensivo do recurso administrativo de
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Resolugao — RE n°® 414, de 01/02/2024.

Relator: Antonio Barra Torres

[ - RELATORIO

1. Trata-se da analise de solicitagdo de retirada de efeito suspensivo do recurso
interposto sob expediente Datavisa n° 0357006/24-1, pela empresa MBS HEALTH
COMERCIO DE PRODUTOS COSMETICOS E CORRELATOS LTDA., diante da
publicacao da Resolucdao — RE n° 414, de 01/02/2024, publicada no Diario Oficial da
Unido em 05/02/2024, de cancelamento da notificacdo do produto TOSKANI
DIMENYL.

2. O cancelamento foi motivado conforme a seguir:

Ao se verificar as informagoes presentes no processo acima
referenciado, constatou-se as seguintes irregularidades:

Apesar dos dizeres de rotulagem "producto cosmético para
uso topico" e '"uso externo", o produto possui
caracteristicas que, combinadas, permitem inferir que ndo

¢ de uso externo: a) apresentacdo (ampolas de 5Sml). b)



Indicagoes da rotulagem "USO PROFISSIONAL" e
"STERILE".

Destaca-se que ndo ha necessidade de ressaltar que
produtos que permanecem na epiderme sdo estéreis, uma
vez que esse ndo é um requisito de seguranga para esse tipo
de produto. c) Dizeres da propaganda anexada do site:
https.//toskani.com/en/product/dimenyl/, "Manual
professional  application or through microneedling
equipment or electroporation”. O microagulhamento é uma
técnica que consiste na produgdo de multiplas perfuracoes
na pele.

Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
indicados para a pele devem atuar somente na epiderme
para atender ao requisito de uso externo presente na
defini¢do de produto da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, e Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 752,
19 de setembro de 2022:

Lei n°6.360, de 1976

"Art. 3° Para os efeitos desta Lei, aléem das defini¢oes
estabelecidas nos incisos I, 11, 111, 1V, V e VII do Art. 4° da
Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as
seguintes:

IIl - Produtos de Higiene: produtos para uso externo,
antissépticos ou ndo, destinados ao asseio ou a desinfec¢do
corporal,  compreendendo  os  sabonetes,  xampus,
dentifricios,  enxaguatorios bucais, antiperspirantes,
desodorantes, produtos para barbear e apds o barbear,
estipticos e outros;

1V - Perfumes: produtos de composi¢do aromdtica obtida a
base de substancias naturais ou sintéticas, que, em
concentragoes e veiculos apropriados, tenham como
principal finalidade a odorizagdo de pessoas ou ambientes,
incluidos os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes
cremosos, preparados para banho e os odorizantes de
ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada,
pastosa ou solida;

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a
prote¢do ou ao embelezamento das diferentes partes do
corpo, tais como pos faciais, talcos, cremes de beleza,
creme para as mdos e similares, mascaras faciais, logoes
de beleza, solugoes leitosas, cremosas e adstringentes,



logoes para as mdos, bases de maquilagem e Ooleos
cosméticos, ruges, "blushes", batons, ldpis labiais,
preparados anti-solares, bronzeadores e simulatorios,
rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes
clareadores de cabelos, preparados para ondular e para
alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e
similares, logcoes capilares, depilatorios e epilatorios,
preparados para unhas e outros,"

Resolucdo-RDC n° 752, de 2022

"Art. 3° Para efeito desta Resolugcdo, sdo adotadas as
seguintes defini¢oes:

XVI - produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:
sdo preparagoes constituidas por substancias naturais ou
sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo
humano, pele, sistema capilar, unhas, ldbios, Orgdos
genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade
oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los,
perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores
corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado,"
Além disso, o art. 5° da Lei n° 6.360, de 1976, estabelece
que os produtos ndo poderdo ter nomes, designagoes,
rotulos ou embalagens que induzam a erro (Redagdo dada
pela Lei n° 13.236, de 2015) e o art. 12 da Resolug¢do-RDC
n® 752, de 2022, estabelece que a rotulagem dos produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo deve conter
nome comercial, marcas, imagens, links eletronicos ou
dizeres que: I - induzam a erro, engano ou confusdo quanto
a suas propriedades, procedéncia ou

natureza, origem, composi¢do, finalidade de uso admissivel
ou seguran¢a, Il - representem alegacoes terapéuticas
atribuidas ao uso do produto ou de seus ingredientes, como,
por exemplo, preven¢do ou tratamento de hematomas,
feridas, rachaduras, dores, inflamagoes, cdimbras, varizes,
pediculose, incluindo agdo de eliminagdo, reducdo, morte
ou tombamento de piolho e léndeas ou protecdo completa
contra eles.

Considerando as irregularidades acima transcritas,
informa-se que o processo foi CANCELADO por esta
Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
Saneantes (GHCOS), conforme competéncia regimental.



3. A empresa peticionou o recurso administrativo onde alegou, em resumo:

MBS  HEALTH COMERCIO DE  PRODUTOS
COSMETICOS E CORRELATOS LTDA., pessoa juridica de
direito  privado, inscrita no CNPJ sob o n°
35.427.075/0001-38, com sede na Avenida das Nacoes
Unidas, 14.401, Vila Gertudres, no Municipio de Sdo
Paulo, SP, CEP 04794-000, por seu representante legal ao
final assinado, vem apresentar o presente RECURSO
ADMINISTRATIVO  com  efeito  suspensivo  contra
cancelamento de notificagdo de produto aludido no
expediente em referéncia, com fulcro na Resolu¢do RDC n°
266/2019, requerendo, desde ja, sua reconsideragdo ou,
caso  negativo,  seu  regular  processamento e
encaminhamento para julgamento pela instdncia superior,
pelos motivos de fato e razoes de Direito a seguir aduzidas.
1. SINOPSE DO CASO

Apos a analise do processo administrativo n
25351.682048/2021-14, relativo ao produto Toskani
Dimenyl, a CCOSM e a GHCOS determinaram o

cancelamento da notificagdo do mesmo, baseadas nos

o o

seguintes argumentos.

“l. Ao se verificar as informagoes presentes no processo
acima referenciado, constatou-se as seguintes
irregularidades:

1.1. Apesar dos dizeres de rotulagem "producto cosmético
para uso topico" e 'uso externo”, o produto possui
caracteristicas que, combinadas, permitem inferir que ndo
¢ de uso externo: a) apresentacdo (ampolas de Sml). b)
Indicagoes da rotulagem "USO PROFISSIONAL" e
"STERILE". Destaca-se que ndo hd necessidade de ressaltar
que produtos que permanecem na epiderme sdo estéreis,
uma vez que esse ndo é um requisito de seguranga para esse
tipo de produto. c) Dizeres da propaganda anexada do site:
https.//toskani.com/en/product/dimenyl/, "Manual
professional  application or through microneedling
equipment or electroporation”. O microagulhamento é uma
técnica que conmsiste na produgdo de multiplas perfuragoes
na pele.

2. Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
indicados para a pele devem atuar somente na epiderme
para atender ao requisito de uso externo presente na
definicdo de produto da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de



1976, e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 752,
19 de setembro de 2022:

()

3. Alem disso, o art. 5°da Lei n° 6.360, de 1976, estabelece
que os produtos ndo poderdo ter nomes, designagoes,
rotulos ou embalagens que induzam a erro (Redagdo dada
pela Lei n° 13.236, de 2015) e o art. 12 da Resolugao-RDC
n® 752, de 2022, estabelece que a rotulagem dos produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo deve conter
nome comercial, marcas, imagens, links eletronicos ou
dizeres que: I - induzam a erro, engano ou confusdo quanto
a suas propriedades, procedéncia ou natureza, origem,
composigdo, finalidade de uso admissivel ou seguranca; II -
representem alegagoes terapéuticas atribuidas ao uso do
produto ou de seus ingredientes, como, por exemplo,
prevengdo ou tratamento de hematomas, feridas,
rachaduras, dores, inflamacoes, cdimbras, varizes,
pediculose, incluindo agdo de eliminagdo, redug¢do, morte
ou tombamento de piolho e léndeas ou prote¢cdo completa
contra eles.

4. Considerando as irregularidades acima transcritas,
informa-se que o processo foi CANCELADO por esta
Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
Saneantes (GHCOS), conforme competéncia regimental."”
Tais alegacoes e as conclusoes delas decorrentes, contudo,
sdo incorretas, devendo a decisdo de cancelamento ser
reformada pelos motivos explicitados a seguir.

1. Do Toskani Dimenyl

A fim de demonstrar a total pertinéncia da classificagdo do
Toskani Dimenyl como cosmético, cabe tecer alguns
esclarecimentos acerca do produto, bem como de seu
registro no exterior.

Preliminarmente, cumpre aclarar que o Toskani Dimenyl ¢,
sim, uma solu¢do de uso topico, isto é, uso externo.
Aplicado sobre a pele, o Toskani Dimenyl recupera a
firmeza da pele. A implementacdo do DMAE causa um
efeito visivel de firmeza, geralmente chamado de “efeito de
levantamento”. Este efeito de aperto pode ser visivel de 20
a 30 minutos apos a aplicagdo do produto na pele.

Nesse ponto, deve ser salientado que seu modo de uso da-se
pela aplicagdo direta do produto nas dreas da pele a serem
“tratadas”’, as quais devem ser massageadas até a absor¢do



do produto.

Assim, dada a forma de sua utilizagdo, o produto
assemelha-se a inumeros outros cosméticos de uso topico
que podem ou ndo ser associados a técnicas transdérmicas
(massagens, ultrassom, lasers, radiofrequéncia,
eletroporagdo, etc.).

O Toskani Dimenyl é registrado como cosmético (e com a
mesma indicagdo e modo de uso) em mais de 77 (setenta e
sete) paises, como comprovam oS registros anexos, oS quais
comprovam ndo apenas sua segurang¢a e eficdcia, como
também seu adequado enquadramento como cosmético.
Nesse passo, também o estudo de seguran¢a do produto,
devidamente aprovado, foi realizado com protocolo
cosmético, conforme documentagdo anexa.

I1l. DA PELE E SUAS CAMADAS

A pele é o maior orgdo do corpo humano; é complexa e
possui uma diversidade de tecidos, de células e estrutura
multifuncional, promovendo a comunicagdo do corpo com o
meio externo, com fung¢oes primordiais para a vida, como
termorregulacdo, defesa imunologica, sensibilidade,
barreira mecdnica contra agressoes exogenas e atua
evitando a perda de dgua e de proteinas para o ambiente
externo.

A pele possui trés camadas: a epiderme (mais
exteriorizada), a derme e a hipoderme ou paniculo adiposo
(mais profunda), conforme ilustracdo abaixo:

lais camadas permitem que a pele se movimente sobre as
estruturas que se localizam sob ela. A epiderme, derme e
hipoderme ndo estdo isoladas entre si, ou seja, sdo
interdependentes.

A epiderme é a camada mais superficial da pele. Seu
epitelio ¢ formado por wuma estrutura escamosa e
pluriestratificada, integrada  majoritariamente  por
queratinocitos que, por processo de matura¢do, se
diferencia para formar as quatro camadas que a compoe.

A epiderme possui a seguintes subdivisoes, da mais
superficial para a mais profunda, respectivamente:

Camada cornea

Camada granulosa

Camada espinhosa

Camada basal

A derme é um tecido conectivo denso, composto de



coldageno, elastina e glicosaminoglicanos. As fibras
coldgenas e eldsticas executam a prote¢do mecdnica de
barreira e mantém a coesdo da epiderme.

As principais células da derme sdo os fibroblastos, que
produzem grandes quantidades de fibras conjuntivas de
colageno, e elastina, que garantem a sustenta¢do, a
extensibilidade e a resisténcia da pele. Estas fibras se
rarefazem progressivamente com a idade, para desaparecer
por volta dos 45 anos. Eles também produzem uma
substdncia amorfa, gelatinosa, que sustentam os elementos
dérmicos.

O dcido hialurénico é um dos principais componentes da
derme, a camada intermédia da pele. E um
glicosaminoglicano que controla o grau de hidratagdo e
tonicidade da derme e tem um papel fundamental na
hidratacdo, tonificacdo e firmeza da pele. E o responsdvel
pelo preenchimento celular, enquanto as fibras de colageno
e elastina sdo responsaveis pela sustentagdo e elasticidade.
O dcido hialuronico é encontrado em todo o tecido
conjuntivo, envolvendo as fibras de coligeno e elastina,
promovendo assim a sustenta¢do do tecido, sendo perdido
no processo de envelhecimento cutdaneo.

Por sua vez, a hipoderme é responsavel pela protecdo
mecdnica e o isolamento térmico, além de armazenar
energia na forma de lipidio. Possui plexo vascular que
nutre a pele. Tem em sua composi¢do adipocitos que
formam macinos lobulados separados por septos fibrosos.
Podem ser

encontrados nesta camada os seguintes apéndices cutineos:
foliculo piloso, glandulas sebaceas, glandulas sudoriparas e
unhas.

A hipoderme é extremamente maleavel e tem por fun¢do
servir de interface entre a derme e as estruturas moveis
situadas abaixo dela, tais como os musculos e tendoes. Ela
serve ainda de reserva lipidica e protege o organismo de
choques e das variagoes externas de temperatura. Sua
espessura varia segundo a localizagdo, o sexo e a idade,
representando de 15% a 30% do peso corporal.

Assim, resta evidente que houve patente equivoco quanto
aos conceitos médicos de pele e epiderme, ocasionando,
consequentemente, distor¢oes na decisdo de cancelamento,
como se explicarad.



1. FUNDAMENTOS DE DIREITO

4.1. Efeito Suspensivo

Inicialmente, cabe ressaltar que o presente recurso, possui,
necessariamente, efeito suspensivo, que esta previsto no art.
17, da Resolu¢cdo RDC n° 266/2019, que estabelece:

“Art. 17. O recurso administrativo sera recebido no efeito
suspensivo, salvo os casos previstos nesta Resolucdo e
demais normas correlatas.” (grifou-se)

Destarte, a decisdo recorrida restara ineficaz até o
julgamento deste recurso pela Diretoria Colegiada, ndo
surtindo quaisquer efeitos até entdo.

4.2. Da Adequada Classifica¢do do Toskani Dimenyl como
Cosmeético

Mais uma vez, cumpre repisar que o Toskani Dimenyl é um
produto de USO EXTERNO, USO TOPICO, que deve ser
aplicado diretamente sobre a EPIDERME do usudrio e
espalhado, para melhor absorgdo.

Ademais, o produto fornece nutrientes para a pele, com a
finalidade de melhorar sua aparéncia na regido afetada,
com intuito meramente estético.

Feitas essas consideragoes, fica evidente a adequagdo da
classificagdo do Toskani Dimenyl como cosmético, estando
perfeitamente enquadrado no conceito previsto no art. 3°,
inciso XVI da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n°.
752, de 19 de setembro de 2022, que estabelece:

“XVI - produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:
sdo preparagoes constituidas por substancias naturais ou
sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo
humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, orgdos
genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade
oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los,
perfumd-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores
corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado;”
Como se extrai do dispositivo acima citado, cosméticos sdo
produtos de uso externo, para aplica¢do nas diversas partes
do corpo humano, inclusive pele, com objetivo
exclusivamente estético e essa é a perfeita defini¢do do
Toskani Dimenyl.

Ademais, note-se que o conceito legal de cosmético ndo traz
qualquer restri¢cdo a forma de agdo do produto e, dessa
forma, mesmo o produto ndo sendo divulgado no Brasil na
forma mencionada na decisdo administrativa, ndo ha



qualquer limita¢do legal ou que impossibilite que um
cosmético, por meio tOpico, penetre, por absor¢do, na
derme, proporcionando uma hidrata¢do mais profunda, por
exemplo.

Desse modo, em se enquadrando o Toskani Dimenyl como
cosmético e tendo sua notificacdo preenchido todos os
requisitos legais, seu cancelamento constitui ato ilegal e
abusivo que viola o principio da estrita legalidade do ato
administrativo, como se expord em topico proprio.

4.3. Da Invalidade dos Argumentos Utilizados no
Cancelamento da Notificacdo do Toskani Dimenyl Neste
ponto, cabe ressaltar que os argumentos utilizados no oficio
em epigrafe ndo sdo habeis a embasar a referida decisdo de
cancelamento, uma vez que caracterizam meras ilagoes,
desprovidas de conteudo probatorio, como resta evidente no
trecho abaixo:

1.1. Apesar dos dizeres de rotulagem "producto cosmético
para uso topico" e '"uso externo”, o produto possui
caracteristicas que, combinadas, permitem inferir que ndo
é de uso externo:”

Nesse sentido, o cancelamento amparou-se nos seguintes
fundamentos, os quais serdo debatidos em topicos
separados.

4.3.1. Da Regularidade da Apresenta¢do do Produto - Da
Violagdo ao Principio da Estrita Legalidade do Ato
Administrativo

Como pontos para basear sua conclusdo de que o Toskani
Dimenyl supostamente extrapolaria as caracteristicas de um
cosmético, o oficio destacou os seguintes aspectos
relacionados a apresentacdo do produto:

“1.1. Apesar dos dizeres de rotulagem "producto cosmético
para uso topico" e 'uso externo”, o produto possui
caracteristicas que, combinadas, permitem inferir que ndo
¢ de uso externo. a) apresenta¢do (Ampolas de 5Sml). b)
Indicacoes da rotulagem "USO PROFISSIONAL" e
"STERILE".

Destaca-se que ndo ha necessidade de ressaltar que
produtos que permanecem na epiderme sdo estéreis, uma
vez que esse ndo é um requisito de seguranga para esse tipo
de produto.”

Ocorre, todavia, que essas alegacoes ndo tém o menor
fundamento médico ou juridico. Logo de inicio, cabe



destacar que o fato de o produto vir em ampolas ndo
significa absolutamente nada.

Nao ha qualquer vedagdo legal para essa apresentagdo, que
apenas fraciona adequadamente o produto, a fim de evitar
seu desperdicio, sendo pratica comum utilizada em diversos
cosméticos de custo mais elevado, como, por exemplo, as
fotos de xampu, abaixo, demonstram:

Como resta evidente, é obvio que o fato desses xampus
serem vendidos em ampolas ndo modifica a natureza dos
produtos em questdo, que permanecem sendo cosméticos.

Se ndo ha vedagdo legal para a venda em determinada
apresenta¢do, ndo pode essa i. Agéncia cancelar a
notificagdo do produto com base nesse argumento,
porquanto estaria cometendo patente ilegalidade.

O mesmo se aplica ao fato de constar na embalagem “uso
profissional” e “sterile”.

Ndo hd vedacgdo legal para que constem esses dizeres na
embalagem e o fato de o produto ser estéril e de as sobras
deverem ser descartadas apenas enfatiza sua qualidade e
cuidado com que é elaborado, ndao implicando na conclusdo
a que, acodadamente, chegou o oficio debatido.

Em todos os seus atos, a Administra¢do estd jungida aos
limites da lei de uma forma ainda mais estreita do que o
estdo os administrados. A vontade da Administracdo
Publica é aquela que emana da lei. Enquanto os
particulares ndo podem fazer o que a lei proibe, a
Administragdo somente pode fazer o que a lei lhe permite.
No mesmo diapasdo ¢é o ensinamento da douta
administrativista Maria Sylvia Zanella di Pietrol, abaixo
transcrito:

“Este principio (da legalidade), juntamente com o controle
da Administragdo pelo Poder Judiciario, nasceu com o
Estado de Direito e constitui uma das principais garantias
de respeito aos direitos individuais. Isto porque a lei, ao
mesmo tempo em que oS define, estabelece também os
limites da atuag¢do administrativa que tenha por objeto a
restri¢gdo ao exercicio de tais direitos em beneficio da
coletividade.

E aqui que melhor se enquadra aquela idéia de que, na
relacdo administrativa, a vontade da Administracdo
Publica é aquela que decorre da lei.

Segundo o principio da legalidade, a Administragdo



Publica so pode fazer o que a lei permite. No ambito das
relagoes entre particulares, o principio aplicavel é o da
autonomia da vontade, que lhes permite fazer tudo que a lei
ndo proibe.

()

No direito positivo brasileiro, esse postulado, além de
referido no artigo 37, esta contido no artigo 5°, inciso I,
da Constitui¢do Federal que, repetindo preceito de
Constitui¢oes anteriores, estabelece que ‘ninguém sera
obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em
virtude de lei.’

Em decorréncia disso, a Administra¢do Publica ndo pode,
por simples ato administrativo, conceder direitos de
qualquer espécie, criar obriga¢oes ou impor vedagoes aos
administrados; para tanto, ela depende de lei.” (grifou-se)
Nao ¢ distinto o entendimento do douto mestre Hely Lopes
Meirelles2, “in verbis”:

“A Administracdo Publica, como instituicdo destinada a
realizar o Direito e a propiciar o bem comum, ndo pode
agir fora das normas juridicas e da moral administrativa,
nem relegar os fins sociais a que sua a¢do se dirige.”
(grifou-se)

Finalmente, proferindo magistral li¢do acerca do dever da
Administracdo Publica de observar estritamente a letra da
lei, ensina o festejado jurista Arnaldo Vasconcelos3:

“E o Direito Administrativo o ultimo setor de prevaléncia
da teoria da vreserva da lei. Pauta-se a atividade
administrativa publica nos estritos termos da legalidade,
valendo dizer que tudo aquilo que ndo se encontra
expressamente autorizado em lei estd, por esse so motivo,
vedado. As proibig¢oes tornam-se supérfluas. Exatamente o
contrario do que acontece no dominio do Direito Privado,
onde as interdicoes legais servem de marcos definitorios do
extenso e prolifico campo da licitude. Adolf Merkl

resume a situagdo na seguinte formula: ‘El hombre
Jjuridicamente pueda hacer todo lo que no lo sea prohibido
expresamente por el derecho; el organo, em fin de cuentas,
el Estado, puede hacer solamente aquello que expresamente
el derecho le permite, esto es, lo que cae dentro de su
(grifou-se)

Desse modo, considerando que a notificagdo do Toskani

y »

competencia’.

Dimenyl preencheu todos os requisitos legais necessarios a



sua aceitagdo, tendo sido aceita pela ANVISA, é vedado o
cancelamento pela Agéncia, que ndo pode, agora, querer
restringir o formato de sua embalagem e as informagoes
nela consignadas, uma vez que as normas pertinentes nao
preveem isso como pretexto para invalidar o registro.

No caso em tela, ndo se vislumbra qualquer infra¢do a
legislagcdo sanitdria pertinente, conforme exposto, restando
caracterizada a abusividade do ato da autoridade de
primeira instancia, que violou o principio da estrita
legalidade do Direito Administrativo.

4.3.2. Da Propaganda do Toskani Dimenyl em QOutros
Paises

Outro aspecto evocado na decisdo de cancelamento do
Toskani Dimenyl foi a forma como é anunciado em outros
paises, o que foi destacado no trecho seguinte:

“l. Ao se verificar as informagoes presentes no processo

acima referenciado, constatou-se as seguintes
irregularidades:

1. ¢) Dizeres da propaganda anexada do site:
https://toskani.com/en/product/dimenyl/, "Manual
professional  application or through microneedling
equipment or electroporation”. O

microagulhamento é uma técnica que consiste na produ¢do
de multiplas perfuracoes na pele.”

Nesse ponto, verifica-se um completo absurdo pois, a parte
a questdo da eletroporagdo, abrasdo, mesoterapia e do
microagulhamento  serem  procedimentos  comumente
utilizados em clinicas estéticas, a decisdo em comento
apena a Recorrente por ato de terceiro.

Com efeito, cabe frisar que a propaganda em citada no
oficio ndo foi produzida pela Recorrente, que tampouco
anuncia seu produto para utilizagdo nessa forma (a
despeito desses procedimentos ndo afetarem a natureza
cosmética do produto).

Assim, cancelar o registro por ato de terceiro é uma afronta
direta a preceito constitucional, configurando um ataque ao
principio da intranscendéncia da pena, previsto no inciso
XLV do artigo 5° da Constitui¢cdo Federal do Brasil, que
dispoe:

“Art. 5°

(...)



XLV - nemhuma pena passara da pessoa do condenado,
podendo a obrigagdo de reparar o dano e a declaragdo do
perdimento de bens ser, nos termos da lei, estendidas aos
sucessores e contra eles executadas, até o limite do valor do
patrimonio transferido.”

Se a Recorrente evidentemente ndo efetuou a propaganda
do produto na forma indicada por essa r. Agéncia, tendo
sido tal um ato de terceiro, somente esse terceiro poderia,
em tese, sofrer qualquer puni¢do, que ndo poderia se
estender a pessoa da Recorrente.

O principio da intranscendéncia também conhecido como
principio da responsabilidade pessoal ou da pessoalidade
da pena, garante que apenas a pessoa sentenciada podera
responder pelo crime que praticou.

Logo, também esse argumento ¢ falho e ndo pode ser
acolhido.

4.4. Do Uso Topico do Toskani Dimenyl — Do Equivoco da
Notificagdao ao Confundir os Conceitos de Pele, Epiderme e
Derme

A notificagdo também registra que ‘“Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes indicados para a pele
devem atuar somente na epiderme para atender ao requisito
de uso externo presente na defini¢do de produto da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e Resolugcdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 752, 19 de setembro de 2022".

Esse entendimento, porém, ndo encontra nenhum lastro
legal.

Aqui, cabe trazer a colagdo os dois dispositivos invocados
na decisdo combatida:

Lei n° 6.360, de 1976

"Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das defini¢oes
estabelecidas nos incisos 1, II, 111, 1V, V e VII do Art. 4° da
Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as
seguintes:

()

V - Cosmeéticos: produtos para uso externo, destinados a
prote¢do ou ao embelezamento das diferentes partes do
corpo, tais como pos faciais, talcos, cremes de beleza,
creme para as mdos e similares, mascaras faciais, logoes
de beleza, solucoes leitosas, cremosas e adstringentes,
logoes para as mdos, bases de maquilagem e Ooleos
cosméticos, ruges, "blushes", batons, ldpis labiais,



preparados antisolares, bronzeadores e simulatorios,
rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes
clareadores de cabelos, preparados para ondular e para
alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e
similares, logcoes capilares, depilatorios e epilatorios,
preparados para unhas e outros,"

Resolugcdao-RDC n° 752, de 2022

Art. 3° Para efeito desta Resolu¢cdo, sdo adotadas as
seguintes definigoes:

(...)

XVI - produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:
sdo preparagoes constituidas por substancias naturais ou
sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo
humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, orgdos
genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade
oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los,
perfumd-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores
corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado,"
Nota-se, portanto, que o conceito positivado em ambos os
dispositivos jamais limitou a atua¢do dos cosméticos a
epiderme, embora, por razoes obvias, é nessa camada da
pele em que sdo aplicados.

Como ja extensamente discutido, o Toskani Dimenyl é de
uso topico, ou seja, de uso externo, devendo ser aplicado
sobre a pele e tem o unico objetivo de deixa-la mais bonita
e em bom estado - exatamente como previsto no art. 3°,
inciso XVI da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n°.
752, de 19 de setembro de 2022.

Todo cosmético (e o Toskani Dimenyl) deve ter uso externo,
podendo ser aplicado sobre a pele (entre outros orgdos),
com o objetivo de embelezd-la; entretanto, isso ndo
significa que o cosmético ndo possa ter efeitos aléem da
epiderme, onde é aplicado.

Como relatado, a pele ¢ composta por trés diferentes
camadas: pele, epiderme e hipoderme, e o fato de um
cosmético, aplicado na epiderme, atuar também na derme
ndo o caracteriza como medicamento, uma vez que O
proprio o art. 3° inciso XVI da Resolu¢do da Diretoria
Colegiada — RDC n° 752/2022 deixa evidente que o
cosmético deve ser aplicado e ter sua acdo na PELE (o que
inclui, obviamente, suas trés camadas).

Note-se que ndo hd uma unica norma sanitdria que impega



um cosmético de possuir ag¢do sobre a derme ou que a
limite (a agdo) a epiderme ou ao estrato corneo, sendo esse
entendimento restritivo uma clara distor¢cdo do conceito
positivado e, portanto, sem embasamento legal.

O uso externo refere-se, por obvio, a forma como deve ser
aplicado, implicando na impossibilidade de se considerar
cosmético tudo o que ¢ injetado, ingerido, implantado etc,
ou seja, tudo o que ndo tenha uso externo, aplicado sobre a
parte externa do corpo, com “o objetivo exclusivo ou
principal de limpalos,

perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores
corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado”.
Desse modo, tudo o que ndo tem uso (aplicagdo) externo ou
que tenha finalidade distinta de limpar, perfumar,
embelezar, proteger ou manter em bom estado, ndo é
cosmético.

No caso do Toskani Dimenyl, como ja por inumeras vezes
explicado, sua utiliza¢do é topica (espalha-se sobre a pele)
e seu objetivo é deixar a pele mais saudavel e com uma
aparéncia mais jovem — 0 que constitui mero
embelezamento.

4.5. Da Regularidade do Nome Comercial do Toskani
Dimenyl

Por fim, a decisdo em tela reporta que “estabelece que a
rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes ndo deve conter nome comercial, marcas,
imagens, links eletronicos ou dizeres que: I - induzam a
erro, engano ou confusdo quanto a suas propriedades,
procedéncia ou natureza, origem, composi¢do, finalidade
de uso admissivel ou seguranca, Il - representem alegacoes
terapéuticas atribuidas ao uso do produto ou de seus
ingredientes, como, por exemplo, preven¢do ou tratamento
de hematomas, feridas, rachaduras, dores, inflamagoes,
cdimbras, varizes, pediculose, incluindo a¢do de
eliminacdo, redu¢do, morte ou tombamento de piolho e
léndeas ou protecdo completa contra eles.”

Ocorre que o nome comercial “loskani Dimenyl”, nem
induz a erro, nem representa alegagdo terapéutica.

Assim, ndo se trata nem de levar a erro o usudrio, nem de
representar alegagoes terapéuticas.

1. CONCLUSAO

Diante do exposto, pede a Recorrente que a autoridade



exer¢a seu juizo de retratagdo, reformando sua decisdo ou
que seja ela alterada pela instdncia superior, dadas as
equivocadas premissas em que se baseou, caracterizadas
pelos motivos expostos.

4. Recebido o referido recurso, a Coordenacdao de Cosméticos/GHCOS entendeu ser
necessaria a retirada do efeito suspensivo, nos termos do §1° do artigo 17 da
Resolugdo - RDC n° 266/2019, pois a manuten¢ao da fabricagdo/comercializagao do
produto citado expde a saude da populagao a elevado risco sanitdrio, ja que ao nao
ser regularizado na categoria sanitaria correta, ele ndo atendeu aos requisitos técnico
sanitarios adequados que asseguram a seguranga de sua utilizagdo, ocasido em que
também solicitou a Diretoria Colegiada que ndo receba o recurso no efeito
suspensivo.

II. ANALISE

5. A area técnica considerou que as caracteristicas descritas no cancelamento
induzem que o produto pode ser utilizado em associagao com técnicas invasivas.

6. Considerou, ainda, que a identidade do produto ¢ claramente de produtos
associados a técnicas invasivas € o cancelamento da regularizagdo foi a medida
necessaria para mitigar o risco de indu¢ao do consumidor a erro.

7. Pelos motivos citados, a drea técnica entendeu que o produto ndo ¢ enquadrado na
categoria sanitaria “Cosméticos”, nos termos do inciso XVI, do art. 3° da Resolugao -
RDC n°® 752/2022, uma vez que suas caracteristicas induzem que o produto pode ser
utilizado em associacdo a técnicas invasivas, contrariando a definicdo de produtos
cosméticos, podendo ser de “uso interno”.

8. Esclareceu a area técnica que produtos de uso interno ndo se enquadram na
definicdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos ou perfumes da Lei n°
6.360/1976, e Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 752/2022.

9. Dessa forma, verificou-se o descumprimento da Lei n® 6.360/1976:

Art. 5° Os produtos de que trata esta Lei
ndo poderdo ter nomes, designagoes,
rotulos ou embalagens que induzam a
erro. (Redagdo dada pela Lei n°13.236, de
2015)

Art. 59 Ndo poderdo constar de rotulagem
ou de propaganda dos produtos de que
trata esta Lei designacoes, nomes



geogrdficos, simbolos, figuras, desenhos
ou quaisquer indicacoes que possibilitem
interpretacdo falsa, erro ou confusdo
quanto a origem, procedéncia, natureza,
composi¢do ou qualidade, que atribuam
ao produto finalidades ou caracteristicas
diferentes daquelas que realmente possua.

10. Constatou-se ainda o descumprimento da Resolugdo - RDC n°® 752/2022:

Art. 3° Para efeito desta Resolugdo, sdo
adotadas as seguintes defini¢oes.

()

XVI - produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes: sdo prepara¢oes
constituidas por substancias naturais ou
sinteticas, de uso externo nas diversas
partes do corpo humano, pele, sistema
capilar, unhas, labios, Orgdos genitais
externos, dentes e membranas mucosas da
cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou
principal de limpa-los, perfumd-los,
alterar sua aparéncia e ou corrigir odores
corporais e ou protegé-los ou manté-los
em bom estado,"

Art 12 A rotulagem ndo deve conter nome
comercial,  marcas, imagens, links
eletronicos ou dizeres que: I — induzam a
erro, engano ou confusdo quanto a suas
propriedades, procedéncia ou natureza,
origem, composi¢do, finalidade de uso
admissivel ou seguranca;

Art. 45 O ndo cumprimento do disposto
nesta  Resolucdo ou nos  demais
regulamentos relacionados a produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes
acarretard 0 cancelamento da
regularizacgdo e sua divulgagdo no sitio da
Anvisa, sem prejuizo de outras ag¢oes ou
medidas previstas na legislacdo em vigor.

11. Nesse contexto, entendo ser necessaria a retirada do efeito suspensivo do recurso



administrativo, nos termos do §1° do artigo 17 da Resolucdo - RDC n°® 266/2019,
pois a manuten¢ao da fabricagao/comercializa¢ao do referido produto expde a saude
da populagdo a elevado risco sanitario, ja que ao ndo ser regularizado na categoria
sanitaria correta, ndo atendeu aos requisitos técnico-sanitarios adequados que
asseguram a seguranca de sua utilizagao:

Art. 17. O recurso administrativo serd
recebido no efeito suspensivo, salvo os
casos previstos nesta Resolucdo e demais
normas correlatas.

§ 1° A autoridade prolatora da decisdo
recorrida, ao ndo reconsiderar sua
decisdo, devera indicar, justificadamente
e com base em risco sanitario, a
necessidade, caso haja, de retirada do
efeito suspensivo do recurso em questdo.

III. CONCLUSAO DO RELATOR

12. Diante do exposto VOTO, nos termos do §1° do artigo 17 da Resolugdo - RDC n°
266/2019, para que seja afastado o efeito suspensivo do recurso de expediente
Datavisa n° 0357006/24-1, de forma que a Resolugdo — RE n° 414, de 01/02/2024

produza plenos efeitos.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 30/10/2024, as 14:26,
sel o conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
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.

assinatura - L
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