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Recorrente: Supremamarcas Dermo Nutrition Ltda. - ME

CNPJ: 20.122.759/0001-54

Processo: 25351.769849/2023-47
Expediente do recurso em 22 instancia: 1007274/24-7

Analisa recurso interposto pela
empresa Supremamarcas Dermo
Nutrition Ltda. ME em face da
decisao proferida em 22 instancia
pela Geréncia-Geral de Recursos -
GGREC, que negou provimento
ao recurso de 12 instancia que
solicitava a reconsideracao pelo
cancelamento da notificacao,
consubstanciada na Resolucao -
RE n2 4.006, de 19 de outubro de
2023, publicada no Diario Oficial
da Unidao em 23/10/2023.

Posicao do relator:
CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Cosméticos - GGCOS

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se

recurso interposto pela empresa

Supremamarcas Dermo Nutrition Ltda. ME, em face da decisao
proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC) na 182 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada
em 17 de julho de 2024, na qual foi decidido, por unanimidade,

CONHECER

recurso

NEGAR-LHE = PROVIMENTO,

acompanhando a posicao do relator descrita no Voto n2 ©



0796612/24-4-CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Foi enviado Oficio de Comunicacao n°
1.811/2023/SEl (Expediente n? 1145569/23-1 -SEI! n2 2581637),
informando os motivos do cancelamento. A empresa teve ciéncia
em 23/10/2023.

Em 16/11/2023, a empresa interpds 0 recurso
administrativo, sob o expediente n21271661/23-3.

Em 30/01/2024, a area técnica manifestou-se pela
nao retratacao da decisao proferida.

Em 22/07/2024, a Coordenacao Processante (CPROC)
enviou a recorrente oficio eletrbnico constante nos autos,
informando da decisao proferida em 22 instancia, o qual foi lido
pela empresa em 22/07/2024.

Ato continuo, a recorrente protocolou o recurso
administrativo de 22 instancia, sob o0 expediente de n?©
1007274/24-7.

Em sede de retratacao, a GGREC manifestou-se por
meio do Despacho n? 1148297/24-9 -GGREC/GADIP/ANVISA pela
nao retratacao da decisao proferida.

E a sintese necesséaria ao exame do recurso.

2. ANALISE
2.1. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Nos termos do art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 266/2019, sao pressupostos objetivos de
admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia das
formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos
subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o interesse
juridico.

Quanto a tempestividade, de acordo com o artigo 8¢
da RDC n?2 266/2019, o recurso podera ser interposto no prazo de
30 (trinta) dias, contados da intimacao do interessado. A
recorrente tomou conhecimento da decisao em 22/07/2024, por
meio de oficio constante nos autos, e apresentou o presente

recurso em 23/07/2024. Conclui-se, pois, que o recurso em tela é
tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condicdes para
prosseguimento do feito, visto que o recurso tem previsao legal,
foi interposto perante o érgao competente, a Anvisa, por pessoa



legitimada, nao tendo havido o exaurimento da esfera
administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto
no art. 62 da RDC n? 266/2019, razao pelo qual o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO.

2.2. Do juizo quanto ao mérito

Ao analisar o recurso administrativo interposto,
entendo que o inconformismo da recorrente nao merece ser
acolhido. Em suma, a recorrente alega, preliminarmente, que
houve cerceamento de defesa, por inovacao da motivacao da
decisao recorrida, que indicou se tratar de “produto de fronteira”,
em nenhum momento suscitado anteriormente, o que impediu a
recorrente de exercer sua ampla defesa em todas as instancias
recursais. Alega, por conseguinte, que o cerceamento de defesa
geraria nulidade do processo por violacao ao principio da
motivacao e fundamentacao. Em relacao ao mérito, a empresa
reafirma o enquadramento do produto “SKIN REPAIR” como
cosmético grau I, conforme Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n? 752/2022 (art. 39, inciso XVIIl), com a justificativa de que
o produto nao consta do art. 34 da referida norma e, por esse
motivo, seria isento de registro, nos termos do art. 35 da mesma
Resolucao. Ressaltou tratar-se de produto para uso tépico, sem
aplicacao invasiva, nao havendo se falar em produto de fronteira.
Ao final, requer a nulidade do processo administrativo por
cerceamento de defesa e por ofensa ao devido processo legal,
diante da supressao de instancia e, se julgado o mérito, seja dado
provimento ao recurso, como cosmético notificado grau Il, isento
de registro.

Em relacao a preliminar apresentada pela recorrente,
gque alega nulidade da decisao por violacao ao principio da
motivacao e fundamentacao, por inovacao da motivacao da
decisdao de 12 instancia, cabe esclarecer que os argumentos
trazidos pela recorrente foram apreciados.

No entanto, as informacdes fornecidas nao foram
suficientes para esclarecer as duvidas relativas ao
enquadramento do produto, tendo em vista a divergéncia entre o
contelddo apresentado no recurso interposto e o estudo de
eficacia.

Importante lembrar que o produto apresenta



caracteristicas que, quando combinadas, permitem inferir que o
produto nao é destinado ao uso externo, apesar dos dizeres de
rotulagem indicar “uso tépico". O estudo de eficacia apresentado
demonstra que a metodologia empregada para testar o produto
nao é compativel com as caracteristicas de cosmético, uma vez
gque a aplicacao foi realizada por meio de técnica invasiva,
conforme comunicado a empresa por meio do Oficio n@
1.811/2023/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA:

Ao se verificar as informacbdes presentes no processo
acima referenciado, constatou-se que o produto contém
alegacao terapéutica e/ou uso interno:

O estudo de eficacia anexado ao processo contém os
dizeres "Las mediciones de WSA mostraron que la herida
con la exfoliacion quimica se curé completamente
después de 5 dias con el producto A, mientras que
la curacién requirioé 16 dias en la ausencia de tratamiento
(control). Por lo tanto, el producto A resulté en una
ganancia de 11 dias en la re-epitelizacion de la herida en
comparacion con el control. Una vez que la herida
estaba totalmente re-epitelizada y cerrada (Dx =5
para el producto A), la medicion de TEWL proporciond
una indicacion adicional sobre la cicatrizacion de la
herida.", "El método descrito en este estudio permitié la
generacidon de heridas estandarizadas y la comparacion
cualitativa y cuantitativa de la regeneracion de la piel
después del uso del producto evaluado.", "Tomando
en cuenta los resultados del estudio se puede decir que el
uso del producto para dermorecuperacion representa
una excelente alternativa para restaurar Ilas
condiciones de Ila piel después de realizar
procedimientos que conlleven a injuria cutanea
como los peelings quimicos, el uso de laser o abrasiones
mecanicas, lo que igualmente seria extrapolable a su
aplicacidon después de practicar cualquier tipo de terapia
transdérmica. ", o que nao é permitido em produtos
cosméticos, uma vez que nao podem apresentar funcoes
terapéuticas ou ser aplicado em pele nao integra.

O nome do produto INNO-DERMA SKIN REPAIR 60g -
INNOAESTHETICS, possui o dizer "SKIN REPAIR",
reforcando que o produto possui acao no reparo tecidual.

A finalidade apresentada em peticionamento eletrénico e
rotulagem afirma "INNO-DERMA Skin Repair is a
restorative product indicated for softening, soothing
and restoring damaged skin after aesthetic procedures
that can have adverseon the skin's surface.".

(...)
Considerando a persisténcia da divergéncia, apesar



dos argumentos apresentados no recurso interposto contra
decisao de 22 instancia, constatou-se que o produto nao foi
adequadamente enquadrado pela recorrente, razao pela qual nao
se pode imputar erro na analise do recurso pela area técnica.

Nesse contexto, conforme citado no Voto n®
0796612/24-4-CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, no presente caso, é
imprescindivel obter uma definicao mais precisa sobre o produto,
por meio de consulta a COMEP, a fim de determinar o
enquadramento regulatério adequado:

Diante da incerteza acerca da classificacao regulatéria do
produto mencionado, considera-se viavel que a empresa
recorrente instrua uma demanda de enquadramento de
produtos, para fins de regularizacao sanitaria, para que o
Comep delibere sobre o enquadramento do produto em
questao, em conformidade com a Portaria n®
1.744/Anvisa, de 12 de setembro de 2016. No Capitulo
[11, sdo detalhados os procedimentos para instrucao das
demandas de enquadramento de produtos, incluindo a
recepcao, encaminhamento entre areas técnicas,
instrucao e documentacao para analise pelo COMEP.

A GGREC, em sede de retratacao, manteve o
entendimento exarado, e destacou a divergéncia nao sanada pela
argumentacao apresentada naquela instancia recursal:

O produto menciona a necessidade de assepsia na regiao
para o0 uso, 0 que nao é comum e isso induz tratar-se de
produto que ultrapassa a epiderme.

Produtos cosméticos nao podem ser associados a técnicas
invasivas que permitam que sua atuacao ocorra em
camadas diferentes da epiderme. O modo de uso
peticionado em processo nao deixa claro a forma de
aplicacao do produto, pois 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 definicao de produto da Lei n®
6.360/1976 e RDC n2 752/2022.

Fica evidente, portanto, que nao cabe falar em
nulidade do processo diante da fundamentacao e da motivacao
gue ensejaram o0 nao provimento do recurso em 22 instancia.

No tocante ao enquadramento do produto, a
recorrente argumentou se tratar de Cosméticos Notificados Grau
2, em conformidade com o disposto pelo artigo 39, incisos XVI e
XVIII, da RDC n? 752/2022, indicado no item 9.Il, do Anexo |, bem
como isento de registro, conforme artigos 34 e 35 da citada
Resolucao.



Importante destacar que a referida RDC “Dispde
sobre a definicao, a classificacao, os requisitos técnicos para
rotulagem e embalagem, os parametros para controle
microbiolégico, bem como o0s requisitos técnicos e
procedimentos para a regularizacao de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes”, e a definicao de “cosméticos”
encontra-se no inciso XVI do art. 32 da referida norma:

Art. 32 Para efeito desta Resolucao, sao adotadas as
seguintes definicbes:

XVI - produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes: sao preparacdoes constituidas por substancias
naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas
partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas,
labios, 6rgaos 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; (grifo nosso)

No caso em tela, o produto “INNO-TDS SKIN REPAIR
60G - INNOAESTHETICS” nao foi sequer enquadrado como
produto cosmeético, pelas razdes ja avaliadas pela area técnica e
pelas instancias recursais precedentes. Portanto, nao é possivel,
como alegado no recurso, que se admita tratar-se de produto
sujeito a RDC n? 752/2022 como grau 2 e isento de registro, com
a incidéncia do art. 39, incisos XVI e XVIII, arts. 34 e 35, como
requer a recorrente.

Pelo esclarecido e considerando, ainda, que, quanto
ao mérito, nao foi trazido nenhum elemento apto a invalidar as
conclusbes externadas no Aresto exarado pela Terceira
Coordenacao de Recursos Especializada (CRES3) da GGREC,
mantenho o Aresto n? 1.648, de 17 de julho de 2024, publicado
no Diario Oficial da Uniao n® 137, Secao 1, p. 55.

3. VOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso.

E o entendimento que submeto a apreciacdo da
Diretoria Colegiada.



Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
. Fernandes Pereira, Diretor, em 09/04/2025, as 16:00,
sel ) | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39
assinatura I 1 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
. http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 3519689 e o codigo CRC BOSES8C9E.

r e X
_:l_:ilu--._ .

Referéncia: Processo n® .
25351.830290/2024-45 SEIn® 3519689


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 77 (3519689)

