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VOTO N2 128/2026/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n® 25351039776/2025-27
Expediente n® 1213354/25-1

Analisa Recurso Administrativo em 22
instdncia  recursal, interposto  pela
empresa QUALITY IN TABACOS
INDUSTRIA E COMERCIO DE
CIGARROS E IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA - CNPJ
11.816.308/0001-26  contra  deciséo
exarada pela Geréncia Geral de Recursos
— GGREC na Sessao de Julgamento
Ordinéria - SJO n° 22, realizada em 13 de
agosto de 2025, na qual foi decidido, por
unanimidade, conhecer do recurso e
negar-lhe provimento.

VOTO POR CONHECER DO
RECURSO E DAR-LHE PROVIMENTO.

Area responsavel: Geréncia Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos, derivados

ou ndo do Tabaco (GGTAB)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de avaliacdo de Recurso Administrativo interposto pela empresa em
epigrafe, sob o expediente n® 1213354/25-1, contra a decisdo proferida em 22 instancia pela
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 222 Sessdo de Julgamento Ordinaria (SJO),
realizada em 13 de agosto de 2025, na qual foi decidido, por unanimidade, negar provimento ao
recurso, acompanhando a posicdo do relator, descrita no Voto n® 0965567/25-
1/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

A recorrente protocolou a peticao "6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados
Cadastrais", expediente n® 0361581/25-2, em 18/03/2025, com o objetivo de registrar o produto
denominado "NEW OUTBACK". A peticao foi indeferida, em 09/06/2025, por meio da
Resolucao Especifica (RE) n2 2140, de 05/06/2025, com a seguinte motivacao, nos termos
da conclusao do PARECER N¢ 150/2025 - CCTAB/GGTAB/DIRE3/ANVISA:

Considerando que houve alteragbes nos teores de Alcatrdo e Nicotina na corrente da
fumaga principal acima das variagbes permitidas na ISO 8243:2013, norma que deve ser
seguida nas analises dessas substancias, conforme determina a RDC 896/2024, o
parecer técnico é pelo INDEFERIMENTO da peticdo de Registro do Produto Fumigeno
Derivado do Tabaco da marca NEW OUTBACK (cigarro com filtro) — embalagens maco e

box.



A recorrente interpés recurso administrativo em sede de 12 instancia contra o
indeferimento da peticao, sob o expediente n® 0863915/25-6. O recurso nao foi provido pela
GGTAB, conforme DESPACHO DE NAO RETRATACAO — N° 012/2025, com as seguintes
razoes:

O indeferimento teve como motivacdo o descumprimento do disposto na norma ISO
(International Organization for Standardization) 8243:2013, obrigatéria para as
medigcbes dos teores de Alcatrao, Nicotina e Mondxido de Carbono na Corrente Primaria
de cigarros, conforme dispde o Anexo | da RDC 896/2024.

A ISO 8243:2013 estabelece as variacoes maximas que podem ocorrer nos teores
de Alcatrao (£20%), Nicotina (+20%) e Monoxido de Carbono (¥25%) na Corrente
Primaria de cigarros, em um ponto (considerando que a cada ano é feita uma Unica
amostragem para envio ao laboratério). Esses intervalos de confianca incluem variacoes
decorrentes da amostragem, dos métodos analiticos e do produto em si:1

E houve alteracoes expressivas no produto nos teores de Alcatrdao (aumento de
27%) e Nicotina (reducao de 54%), muito além das variagcdes permitidas pela norma
ISO citada, impactando nas caracteristicas sensoriais do produto, o diferenciando do
produto registrado junto a Anvisa, o que contraria o disposto na RDC 896/2024.

A GGREC decidiu por acompanhar o posicionamento da area técnica e negar
provimento ao recurso, com decisdo publicada por meio do Aresto n°1.732, no DOU de
13/08/2025. Irresignada, a empresa protocolou recurso em sede de 22 instancia, o qual também
nao foi provido, no mérito, pela GGREC.

Dessa forma, o recurso foi encaminhado para analise da Diretoria Colegiada,
altima instancia recursal administrativa.

E o relatério. Passo a anélise.

2. ANALISE

2.1. Do juizo quanto a admissibilidade

Nos termos do art. 6° da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n® 266/2019,
sao pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsdo legal, a observancia das
formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de admissibilidade a
legitimidade e o interesse juridico.

Quanto a tempestividade, dispde o art. 82 da RDC n® 266/2019, que 0 recurso
podera ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias, contados da intimagao do interessado.
Portanto, considerando que a Recorrente tomou conhecimento da decisdo em 25/08/2025, por
meio do Oficio n® 1084156253, e que protocolou o presente recurso em 12/09/2025, conclui-se
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 érgdo competente, a Anvisa, por
pessoa legitimada, ndo 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. 6° da RDC n® 266/2019, razéo pela qual o
presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a analise do mérito.

2.2 Das alegacoes da recorrente



A empresa aduz que os produtos NEW OUTBACK SLIMS (processo n®
25351.143077/2023-19), cujo registro havia caducado, e o produto NEW OUTBACK
(processo n? 25351.039776/2025-27), objeto do registro indeferido ora sob analise em
sede de recurso, sao, de fato, produtos distintos, tal como se encontra fundamentado no
Parecer da GGTAB e no Voto da GGREC.

Desse modo, afirma que é incontroverso que os produtos sdo distintos na relacao
de tabacos, na relacdo de aditivos, nos teores de ALCATRAO, NICOTINA E MONOXIDO DE
CARBONQO, e na embalagem do produto. Por essa razao, a empresa requereu o registro de um
novo produto, com caracteristicas, composicdo e embalagem distintas, em total consonancia
com os fins da norma RDC n® 896/2024.

Informa que o unico ponto de intersecao entre os registros reside nho nome
do produto e contesta que nao ha norma que impeca o uso de nome de produto
anteriormente registrado em novo registro. Alega, ainda, que a marca "OUTBACK" encontra-
se validamente registrada junto ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI,
conferindo a titular o direito exclusivo de uso em todo o territério nacional, nos termos do art.
129 da Lei n® 9.279/1996 (Lei da Propriedade Industrial).

Reclama que esse direito é reforcado pelo art. 52, inciso XXIX, da Constituicao
Federal, que reconhece como direito fundamental a protecao as criagdes industriais, garantindo
incentivo a inovacdo e ao investimento privado sob o abrigo da livre iniciativa. Dessa forma,
reclama que ndo compete a Anvisa desconstituir ou limitar esse direito, salvo nos estritos
termos da legislacdo sanitaria, o0 que ndo ocorre no presente caso, jA que nao ha qualquer
norma que proiba a reapresentacdo de marca previamente registrada, desde que respeitados
0s requisitos técnicos e documentais da RDC n® 896/2024.

Por fim, a empresa alega que o parecer que embasou o indeferimento do registro
do produto NEW OUTBACK (processo n°® 25351.039776/2025-27) nao apresentou qualquer
dispositivo legal ou normativo que fundamente a rejeicao do registro com base no uso da
denominacao "NEW OUTBACK".

2.3. Do juizo quanto ao mérito

Por oportuno, vale registrar que a GGTAB informou, no DESPACHO DE NAO
RETRATACAO — N¢ 012/2025, que a decisdo de cancelamento do produto "NEW OUTBACK
SLIMS" se encontrava em fase de recurso a época da analise do pleito do registro do "NEW
OUTBACK" e, sendo assim, estava sob efeito suspensivo. Entretanto, a andlise do recurso
expediente n® 0505194/25-2 ja foi concluida em udltima instancia, a qual manteve, no mérito, a
decisdo de cancelamento do registro por caducidade, nos termos do VOTO N°
195/2025/SEI/DIRE2/ANVISA.

2.3.1. Inaplicabilidade de analise comparativa

Inicialmente, cabe ressaltar que o caso objeto deste recurso se trata de registro de
novo produto, posto que o produto registrado sob o processo n® 25351.143077/2023-19
encontra-se cancelado por caducidade. Deste modo, incabivel fundamentar a analise nos
dispositivos normativos sanitarios que regem a renovacao de registro de produtos fumigenos
derivados ou nao do tabaco. Assim, o presente caso € regido pela RDC 896/2024, na parte que
dispde sobre o registro de novo produto.

Compreendido a aplicagao normativa adequada ao presente caso. Nota-se que a
GGTAB, apoés analisar o pedido de registro de novo produto, lavra o Parecer n® 150/2025-
CCTAB/GGTAB/DIRE3/ANVISA com destaque aos seguintes trechos:

3. Analise documental

[...]

Como o produto possuiu Registro junto a Anvisa (Processo n? 25351.143077/2023-



19), cancelado por Caducidade em 07/10/2024, os dados da peticdo em analise foram
comparados com os dados do produto NEW OUTBACK aprovados no Registro anterior.

[...]

4. CONCLUSAO

Considerando que houve alterac6es nos teores de Alcatrdao e Nicotina na corrente
da fumaca principal acima das variagées permitidas na ISO 8243:2013, norma que
deve ser seguida nas analises dessas substancias, confirme determina a RDC 896/2024,
o parecer técnico é pelo INDEFERIMENTO da peticdo de Registro do Produto Fumigeno
Derivado do Tabaco da marca NEW OUTBACK (cigarro com filtro) — embalagens maco e
box.

Verifica-se que o unico fundamento do indeferimento do pedido de registro
do novo produto fumigeno "NEW OUTBACK" foi a variacao dos teores de alcatrao e
nicotina além da margem permitida pela norma ISO 8243:2013, o que impactaria nas
caracteristicas sensoriais do produto, diferenciando-o do produto anteriormente
registrado junto a Anvisa, denominado "NEW OUTBACK SLIMS", em desconformidade
com o disposto na RDC n2 896/2024.

Dessa forma, a area técnica embasou o indeferimento somente com a
premissa de que os produtos "NEW OUTBACK" e "NEW OUTBACK SLIMS" seriam o
mesmo produto, sustentando que o novo protocolo de pedido de registro teria por intencéao
manter a comercializagdo do produto “NEW OUTBACK”, uma vez que o registro referente ao
produto "NEW OUTBACK SLIMS" esté cancelado por motivo de caducidade.

A construcao dessa premissa, pela area técnica, se respalda unicamente
pelo fato de ter sido identificado, na embalagem do pedido de registro do produto "NEW
OUTBACK", o termo "SLIMS", o que apontaria para o0 mesmo nome do produto
anteriormente aprovado - "NEW OUTBACK SLIMS".

Contudo, é vélido esclarecer que o deferimento do registro do “NEW OUTBACK
(SLIMS)” ocorreu apoés alteracao do nome, realizada pela prépria area técnica, como esclarece
no Despacho de Nao Retratacdao n® 012/2025, vejamos:

11. Inicialmente cumpre destacar que em 2023, a empresa peticionou o Registro do
produto fumigeno com o nome NEW OUTBACK (Processo n® 25351.143077/2023-19)
sem mencionar o termo SLIMS:

[...]

12. Na andlise daquela peticdo, identificou-se que na embalagem do produto constava o
termo SLIMS. E assim, a Anvisa informou a empresa que o descritor SLIMS seria
incluido no nome do produto, e publicou o deferimento da peticio com o nome
completo NEW OUTBACK (SLIMS).

[...]

15. Conforme esclarecido acima, o termo SLIMS nao foi informado pela empresa no
pedido do Registro anterior do produto (25351.143077/2023-19). E, tal como
procedeu em 2023, em 2025 a empresa peticionou novamente o Registro do produto
NEW OUTBACK, objeto deste Despacho. Assim, a comparacao feita pela Anvisa
entre os produtos foi correta e necessaria.

Como se vé, o nhome do produto com registro cancelado por motivo de
caducidade foi deferido como “NEW OUTBACK (SLIMS)”. Assim a administragao publica,
especificamente a GGTAB, deve considerar o nome deferido ao invés do nome constante no
pedido de registro protocolado em 2023.

Ademais, constata-se a diferenga entre os produtos pelos teores das substancias
que compdem o produto, como bem salientado pela area técnica no Parecer n® 150/2025-
CCTAB/GGTAB/DIRE3/ANVISA:

Assim, os resultados laboratoriais evidenciam que houve alteracdo expressiva nos
teores de Alcatrao e Nicotina na fumaca do cigarro (Corrente Primaria), de tal



forma, que impactam as caracteristicas sensoriais do produto que serao
percebidas pelo consumidor, de tal forma que constitui um produto diferente do
produto NEW OUTBACK registrado junto a Anvisa em 2023.

Desse modo, ndao ha respaldo para a afirmagdo de que o “NEW OUTBACK" se
trata do mesmo produto ja registrado anteriormente, como demonstram o nome indicado no
protocolo de registro, o laudo analitico apresentado e outros documentos anexados pela
empresa, exceto pelo nome nas imagens das embalagens. E importante ressaltar que ndo ha
regra especifica sobre as permissdes ou proibicdes para um novo pedido de registro, seja para
produtos fumigenos diferentes ou para 0 mesmo produto cujo registro anterior foi cancelado.

A analise comparativa feita durante o processo de renovagao de registro examina
se houve mudancgas nas caracteristicas sensoriais do produto. A proibicao expressa no artigo
14 da RDC n2 896/2024 diz respeito a alteracao dessas caracteristicas apenas quando se
protocola a renovacao do registro, pois nesse caso estdo detalhadas quais alteragcdes sao
permitidas ou proibidas. Essas regras existem para evitar mudancgas que desfigurem o produto
originalmente registrado, principalmente devido a possibilidade de renovacdes sucessivas do
registro.

No entanto, nao se aplica comparar os teores de alcatrao e nicotina entre
produtos diferentes durante o processo regulatério de registro de um novo produto. Tal
procedimento comparativo é inerente e restrito ao processo de renovagao de registro, o qual,
por sua propria natureza, se opera o cotejo entre os dados atualizados e aqueles constantes do
registro originario, visando a verificacdo de sua conformidade e manutencao.

Dessa forma, a comparagao entre teores de substancias, como alcatrao e nicotina,
ndo se mostra adequada para produtos diferentes, devendo a analise regulatéria focar nas
caracteristicas préprias de cada item submetido a vigilancia sanitaria.

Em sintese, verifica-se que o novo pedido de registro apresentado pela empresa
diz respeito a um produto distinto daquele cujo registro foi cancelado, evidenciado pelo nome
protocolado, pelos resultados analiticos e pela documentacdo apresentada, o que afasta
qualquer alegacao de equivaléncia entre os produtos. A auséncia de norma especifica sobre
permissbées ou vedagdes para novos registros reforca que cada caso deve ser avaliado
conforme suas particularidades, respeitando as regras existentes para processos de renovagao,
mas sem restringir indevidamente o registro de novos produtos.

2.3.2. Nome do produto. Embalagem. Exigéncia.

O entendimento da area técnica de que produtos com o mesmo nome comercial
ndao podem constituir diferentes registros junto a Anvisa prevalece se possuirem variadas
caracteristicas sensoriais, visto a especificidade atribuida a cada um no ambito de mercado,
percebida pelo consumidor. Neste ponto, o normativo sanitério visa ndo permitir divida ou
confusdo quanto ao produto disponibilizado no mercado e, para isso, € nhecessario garantir
que haja um unico nome correspondente a cada produto, independentemente de o
registro estar vigente ou nao.

Apesar da lacuna normativa em relacao a produtos fumigenos, esse entendimento
esta em linha com o disposto para os demais produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, abrangidos
pela Lei n? 6.360/1976, a qual estabelece, em seu art. 52, § 1°, que: "E vedada a adogdo de
nome igual ou assemelhado para produtos de diferente composicdo, ainda que do mesmo
fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a ordem cronolégica da entrada dos
pedidos na reparticdo competente do Ministério da Salde, quando inexistir registro anterior”.

Todavia, no caso ora em analise, a recorrente alega que o produto "NEW

OUTBACK" é um produto distinto do "NEW OUTBACK SLIMS", motivo pelo qual
constituem registros distintos. Portanto, ndo é razoavel contradizer tal alegagdo somente



com base na inscricdo do termo "SLIMS" na embalagem e no fato de que havia produto
registrado anteriormente com nome semelhante ao novo produto peticionado.

Inclusive, a alegacdo da empresa de que sao produtos distintos € corroborada
pelos testes realizados conforme norma ISO 8243:2013, os quais demonstraram que os teores
de alcatrdo e nicotina do "NEW OUTBACK" diferem do produto anteriormente registrado, "NEW
OUTBACK SLIMS", justamente porque consistem em produtos diferentes.

Seguindo o entendimento ja exposto, no que diz respeito a afirmacao da empresa
de que ndao ha norma que impeca o uso de nome de produto anteriormente registrado em um
novo registro, reitera-se a impossibilidade de utilizacao do nome "NEW OUTBACK SLIMS"
em novo processo de registro para produto fumigeno distinto, com composicao diferente
do produto original, em que pese a marca "OUTBACK" estar registrada em nome da empresa
recorrente junto ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI.

Nesse contexto, nao se vislumbra obice legal quanto ao pleito da empresa
para registro do produto fumigeno "NEW OUTBACK", por meio do processo n2
25351.039776/2025-27, considerando as caracteristicas especificas desse produto, que
sao distintas do produto original "NEW OUTBACK SLIMS".

Contudo, ressalta-se que o termo "SLIMS" na embalagem do produto,
conforme foi apresentado no pedido de registro, pode, com efeito, induzir o consumidor a
erro quanto ao produto em questao, visto que ha registro especifico do produto "NEW
OUTBACK SLIMS" que, mesmo tendo sido objeto de caducidade, possui caracteristicas
préprias e distintas do produto "NEW OUTBACK".

2.3.3. Seguranca Juridica e Eficiéncia na Administracao Publica

O processo administrativo regulatorio brasileiro, especialmente nos registros de
produtos junto a ANVISA, deve ser pautado em principios fundamentais como seguranca
juridica e eficiéncia, conforme estabelecido pela Lei n® 9.784/1999, que regula o processo
administrativo federal. A aplicacdo desses principios € indispensavel para assegurar a
legitimidade dos atos administrativos e a confianga do setor regulado na atuagéo estatal.

O devido processo legal é essencial e assegura o contraditério e a ampla defesa,
especialmente em situagdes de indeferimento ou aplicacdo de sang¢do. Quando o procedimento
se restringe a apenas um fundamento, sem analise completa da documentacéo apresentada e
demais aspectos normativos, ha violacdo ao direito do administrado de responder
adequadamente as questdes relevantes.

A eficiéncia administrativa requer que o processo de registro seja conduzido de
maneira célere, técnica e transparente, evitando morosidade e retrabalho injustificado. A
reanalise documental para indeferimento por motivo ja existente na primeira analise representa
desperdicio de recursos, afrontando a eficiéncia e gerando inseguranga ao administrado.

E imprescindivel que a andlise técnica seja completa, englobando a avaliagdo
detalhada de seguranca e eficicia, controle de qualidade e documentacdo técnica. A
inobservancia desse requisito compromete a legitimidade do processo, podendo ser objeto de
questionamento judicial.

Estabelecem-se como pilares da analise completa de registro a instru¢ao robusta,
com apresentacdo de toda a documentagdo técnica exigida; a motivacdo das decisées, que
deve ser expressa e clara; e a avaliacao de risco, com foco na seguranca do usuario final e na
conformidade com os padrdes de qualidade.

Por fim, reafirmo que o processo administrativo deve ser conduzido de forma ética,
pautado na boa-fé, respeito aos prazos e exigéncias técnicas estabelecidas. A andlise parcial,
indeferimento por argumento Unico ou reanalise documental para indeferimento por motivo
preexistente representa violacdo aos principios da administracdo publica, podendo ensejar a
revisao ou anulacao do ato.



3.VOTO

Ante o exposto, VOTO POR CONHECER DO RECURSO E, NO MERITO, DAR-
LHE PROVIMENTO, com retorno do processo a area técnica, a fim de que seja emitida uma
notificacao de exigéncia somente com a solicitacido de retirada do termo "SLIMS" da
embalagem do produto e, em caso de atendimento adequado e tempestivo por parte da
empresa, que a peticao "6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais”,
expediente n? 0361581/25-2, de 18/03/2025, relativo ao pedido de registro do produto
"NEW OUTBACK", seja encaminhada para publicacao de deferimento em até 15 (quinze)
dias, a contar da data de protocolo da peticdo de cumprimento de exigéncia.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e deliberagdo desta Diretoria
Colegiada, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em
10/06/2026, as 17:58, 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.

JE" j

assinatura L
eletrbnica

et '"'" 4 y: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

; :]Er'"'-'-__ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4191564 e o cédigo
_ﬂf 1 CRC E1665924.

‘Referéncia: Processo n? 25351.902424/2026-07 SEI n? 4191564



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 128 (4191564)

