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VOTO N2 157/2025/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.430248/2024-28
Expediente n? 0366221/25-6

Analisa o recurso administrativo
sobre cancelamento de peticao
de notififcacao de cosmético
devido a incompletude da
documentacao.

Requerente: SUPREMA DERMO
NUTRITION LTDA ME. CNPJ:
18.796.829/0001-08.

Posicionamento: CONHECER DO
RECURSO e NEGAR
PROVIMENTO.

Area responsdavel: Geréncia Geral de Cosméticos e Saneantes
(GGCOS)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto sob o
expediente n? 0366221/25-6 pela empresa em epigrafe, em
desfavor da decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia
Geral de Recursos (GGREC) na 62 Sessao de Julgamento
Ordinaria (SJO), realizada em 26 de fevereiro de 2025, na qual foi
decidido, por unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE
PROVIMENTO, acompanhando a posicao do relator descrita no
Voto n? 0237699/25-1 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 02/09/2024, foi publicado no Diario Oficial da
Uniao (DOU), por meio da Resolucao - RE n2 3.180, de
30/08/2024, o cancelamento da peticao de notificacao do
produto INNO-TDS MATRIX 4x2.5ml - INNOAESTHETICS, na



categoria produto para o rosto com finalidade especifica - Grau 2
e enviado a recorrente o Oficio eletrbnico n® 1225/2024/SEl
(Expediente n? 1204625/24-6 (SEl 3129752), informando dos
motivos da nao anuéncia da peticao supramencionada, o qual foi
acessado pela recorrente em 24/09/2024.

Em 24/10/2024, a empresa interpds 0 recurso
administrativo, sob o expediente n21468118/24-2.

Em 14/01/2025, a area técnica se manifestou pela
nao retratacao da decisao proferida.

A GGREC decidiu por negar provimento ao recurso
sendo essa decisao publicada por meio do Aresto n? 1.693, de 26
de Fevereiro de 2025, publicado em 27/02/2025.

A recorrente foi notificada do teor do voto
mencionado por meio do Oficio eletrénico n2 0281359259 em
06/03/2025.

Em 18/03/2025, a recorrente interpb6s recurso
administrativo em 22 instancia, acima citado.

Esse é o breve relatério.

2. ANALISE
2.1. Do juizo quanto a admissibilidade

Os pressupostos para o conhecimento do recurso
administrativo, indispensaveis para o prosseguimento da demanda,
estao previstos no art. 63 da Lei n©9.784/1999 e nos arts. 62 e 72
da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n? 266/2019, de 8 de
fevereiro de 2019. Sao eles: tempestividade, legitimidade e nao
exaurimento da esfera administrativa.

O recurso administrativo deve ser interposto no prazo
de 30 (trinta) dias, contados a partir da ciéncia do interessado,
conforme dispbe o art. 8¢ da RDC n2 266/2019:

Art. 82 O recurso administrativo deve ser requerido
mediante protocolo do interessado, com exposicao dos
fundamentos do pedido de reexame, no prazo de 30
(trinta) dias, contados a partir da intimacao do
interessado, se contra decisao:



| - decorrente de anélise técnica no ambito de atuacao da
Agéncia; ou
Il - exarada no ambito de sua gestao interna.

No caso em analise, a empresa recorrente foi notificada
da decisao de segunda instancia, com ciéncia em 06/03/2025. 0O
recurso de segunda instancia foi interposto na data de 18/03/2025
sendo, portanto, tempestivo.

Quanto a legitimidade, verificou-se que o recurso foi
interposto por pessoa legitimada, em conformidade com o disposto
no art. 58 da Lei n29.784/1999. Ademais, a interposicao foi
realizada perante o 6rgao competente para apreciacao do recurso
administrativo.

2.2. Dos pedidos da recorrente

A empresa alega que os projetos de arte de
rotulagem da embalagem primaria e embalagem secundaria
originais foram apresentados em peticionamento eletrénico. Para
atestar tal feito, a empresa enviou um print do documento
"Dossié eletrénico do processo" e destacou o preenchimento do
formuldrio no item 6 "Apresentacao", "Embalagem primaria",
"Rotulagem™.

Assim, a empresa solicita provimento ao seu recurso
alegado erro técnico.

2.3 Do juizo quanto ao mérito

No caso em apreco, verifica-se que a parte recorrente
limita-se a reiterar, de forma literal, os argumentos ja
apresentados no recurso de primeira instancia, sem adicao de
fundamentos faticos ou juridicos novos aptos a infirmar a decisao
recorrida.

Conforme dispde o art. 50, § 19, da Lei n29.784/1999,
a motivacao dos atos administrativos deve ser clara, congruente
e pode basear-se em pareceres ou decisdes anteriores, 0s quais
passam a integrar o ato. Nessa linha, adota-se como razdes de
decidir os fundamentos constantes do Voto n? 0237699/25-1 -



CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, aprovado por unanimidade na 62
Sessao de Julgamento Ordindria da GGREC, realizada em
26/02/2025.

Referido voto consignou que apenas nesta fase
recursal foram apresentadas documentacdées com adequacoes, o
gque nao é admitido, considerando que o recurso administrativo
nao se presta a juntada de novos documentos ou correcao de
informacdes ja analisadas. O éxito recursal pressupde a
demonstracao de erro técnico ou ilegalidade na decisao da
instancia anterior, o que nao restou evidenciado.

O simples preenchimento dos campos do "Dossié
eletronico do processo" nao substitui a apresentacao documental
dos projetos de arte de rotulagem da embalagem primaria e
embalagem secundaria originais.

A luz do principio da estabilidade das decisdes
administrativas e da necessidade de impugnacao especifica, a
mera repeticao de argumentos sem elementos inovadores nao
constitui fundamento juridico idoneo a reforma da decisao.

Dessa forma, diante da auséncia de vicios formais ou
materiais, ilegalidade ou desvio de finalidade no ato recorrido,
bem como da inexisténcia de novos argumentos relevantes,
mantém-se integralmente a devisao proferida em primeira
instancia.

3. VOTO

Diante do exposto, Voto por CONHECER DO RECURSO
e NEGAR PROVIMENTO, mantendo-se a decisao proferida pela
area técnica.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.. __|Fernandes Pereira, Diretor, em 28/07/2025, as 11:17,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
I 1do 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.
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