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VOTO N2 464/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA
ROP 022/2022, ITEM DE PAUTA 3.1.4.2

Processo Datavisa n®: 25351.418508/2020-63
Expediente n®: 2453695/22-3

Empresa: ECSSUS PRIME FRANGANCIAS LTDA ME
CNPJ: 26.467.803/0001-44

Assunto da Peticdo: Recurso Administrativo.

Produto notificado de forma errbnea como
isento de registro. Produto de risco grau 2
sujeito a registro obrigatério.

Voto por CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso.

Relator: Antonio Barra Torres.

RELATORIO

1. Trata-se de recurso administrativo interposto sob o0 expediente n® 2453695/22-3, pela
empresa em epigrafe em desfavor da decisao proferida pela Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC) na 82 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 23 de margo de
2022, na qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE
PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n® 74/2022 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

2. O cancelamento da regularizagdo do processo 25351.418508/2020-63 foi publicado no
DOU n® 154 de 16/08/2021 por meio da Resolucdo RE n® 3.118, de 12/08/2021.

3. A empresa acessou o Oficio n° 662/2021/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA, enviado pelo
Datavisa, com os motivos de cancelamento do processo em 25/08/2021.

4. A empresa interpds recurso administrativo contra a decisdo em 14/09/2021, sob o
expediente n® 3641268/21-4.

5. Em 23/03/2022, mediante 82 Sessdo de Julgamento Ordinaria, foi conhecido o recurso
administrativo, mas nao o seu provimento.

6. Em 25/03/2022 a Coordenagdo Processante (CPROC) enviou a recorrente o Oficio
Eletrdnico n? 1382402223, informando da decisao proferida em 22 instancia, o qual foi lido
pela empresa no dia 13/04/2022.

7. Em 18/04/2022 a recorrente protocolou o presente recurso administrativo de 22 instancia,
sob expediente n? 2453695/22-3.

DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

8. Nos termos do art. 6° da Resolucdo 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.

9. Quanto a tempestividade, dispde o art. 8° que o recurso podera ser interposto no prazo de
30 (trinta) dias, contados da intimacdo do interessado. Portanto, considerando que a



Recorrente tomou conhecimento da decisdo em 13/04/2022, por meio do Oficio n®
1382402223, e que protocolou o presente recurso em 18/04/2022, conclui-se que o
recurso em tela é tempestivo.

10. Além disso, verificam-se as demais condi¢cdes para prosseguimento do feito, visto que o
recurso tem previsdo legal, foi interposto perante o 6rgdo competente, a Anvisa, por
pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera administrativa e estando
presente, por fim, o interesse juridico.

11. Portanto, constata-se que foram preenchidos todos o0s 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, procedendo a analise do
meérito.

DO CANCELAMENTO DA NOTIFICACAO

12. Segue abaixo transcricdo da motivagdo de cancelamento da notificacao:

As informacées relativas ao produto ALCOOL GEL, processo n° 25351.418508/2020-63,
foram verificadas e, embora o produto tenha sido notificado na categoria PRODUTO
PARA AS MAOS COM FINALIDADE ESPECIFICA - GRAU 2 como isento de registro, as
caracteristicas desse o classificam como GEL ANTISSEPTICO PARA AS MAOS -
GRAU 2, sujeito a Registro:

1 O nome do produto e/ou arte de rotulagem anexada ao processo contém os dizeres
“alcool gel’, ‘antisséptico”, ‘mata 99,99% das bactérias”, ‘protecdo contra virus e
bactérias’.

2. Finalidade do produto descrita no documento anexo ao campo finalidade contém ‘o
alcool gel 70% da Ecssus Prime, tem como finalidade: antisséptica, higiene e limpeza’.

3. Composicdo: ALCOHOL na quantidade centesimal 70%(m/m). QOs produtos
antissépticos isentos de registro devem ter forma fisica diferente de gel. Produtos com
graduacao alcodlica acima de 54 °GL(%v/v) devem respeitar os requisitos estabelecidos
pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 20 de fevereiro de 2002 (alterada
por RDC 219/2002, RDC 322/2002 e RDC 490/2021). Dessa forma, produtos com
graduacéo alcodlica acima de 54 °GL(%v/v) e destinagdo comercial ndo podem estar na
forma liquida, por exemplo.

13. O oficio apresentou, ainda, orientacées de como regularizar o produto.

DA DECISAO DA GGREC

14. A GGREC decidiu por Conhecer e Negar Provimento ao Recurso de 12 instancia,
mantendo-se o indeferimento proferido pela area técnica.

ALEGACOES DA EMPRESA

15. Destacam-se as seguintes alegacdes da recorrente:

Nossa solicitacdo se faz, pois com a crise que vivemos nestes ultimos dois anos o que
tem mantido a Ecssus Prime sobrevivendo é a venda de alcool gel. Cabe ressaltar, que o
setor de cosméticos foi um dos mais afetados com a pandemia, devido ao uso de
mascaras e a auséncia ou redugcdo de encontros sociais, como consequéncia, pouca ou
nenhuma aquisicdo de produtos que ndo séo de primeira necessidade. Fato que culminou
no fechamento de nossos pontos comerciais em Shoppings no final do ano de 2020 e
inicio 2021.

Saibam que temos ciéncia de que cometemos falhas para realizagdo do registro.
Contudo, na ocasido da realizagdo do mesmo, fizemos inumeros contatos com o
atendimento da ANVISA, para que ndo pudéssemos errar. No ano de 2020 o sistema



ANALISE

solicita passava por instabilidade e nds necessitavamos dar continuidade ao nosso
trabalho. Assim, orientados na realizagdo do registro, o fizemos.

Na situacéo do registro, fizemos pelo sistema de peticionamento, pois em julho de 2020 o
sistema SOLICITA se encontrava em fase de implantagcdo com alguns cddigos ainda nao
migrados. Porém, ao peticionarmos no sistema eletrénico, a opgdo que o sistema liberava
para nds, foi a que o registro foi realizado.

Ao reavaliar todo esse processo, percebemos também que ao fazermos os prints para o
primeiro recurso, em 2021, ja estavamos com o SOLICITA com estabilidade para
peticionar, sendo assim ndo apareceria no sistema de peticionamento.

Em consulta ao sistema, verificamos a viabilidade de registro como nas orientacées
disponibilizadas, e solicitamos resposta técnica do porque a op¢cédo Gel Antisséptico para
as maos — Grau 2 ndo aparecia no sistema de peticionamento, conforme 0s prints que
confirmam que o mesmo ndo esta disponivel no sistema de peticionamento.

[...]

Como é possivel observar, na solicitacdo de resposta técnica colocamos 0s prints
simulando a realizagdo de peticionamento pelo Google Chrome e também pela internet
Explorer. Em ambos ndo conseguimos acesso ao grupo de produto solicitado para que
pudéssemos peticionar (Gel Antisséptico para as maos — Grau 2).

Na resposta técnica recebida, nos foi informado que se féssemos fazer o peticionamento
pela RDC 350/20 teriamos que ter feito pelo sistema SGAS. Conforme orientado fomos
verificar essa possibilidade, porém ndo conseguimos acesso como gestores de
seguranga da Ecssus Prime. E por isso solicitamos uma segunda resposta técnica
mediante as dificuldades. A seguir sequem o0s prints das tentativas de simular o
peticionamento pelo sistema orientado.

[...]
Desta forma, os prints mostram que tentamos peticionar e como na ocasido de 2020 ndo
conseguimos pelo sistema SOLICITA, fizemos na opgdo questionada por vocés.

Na resposta do recurso, em primeira instancia fomos orientados que o GEL
ANTISSEPETICO PARA AS MAOS — GRAU 2, deveria ter sido peticionado em 2020 pelo
sistema SOLICITA, como ja informado, estavamos com dificuldade de fazé-lo, pois o
sistema SOLICITA estava em implantacdo em julho de 2020 e a parte de peticionamento
inconstante.

Quanto a parte técnica concernente ao registro, mesmo o peticionamento sendo feito
desta forma, ja buscamos cumprir as determinacbes da RDC 46/2002 e suas
atualizagées, como: rotulagem dentro do padrdo, analise microbiolégica, dados de
estabilidade e afins.

Entendemos que realizamos um procedimento incorreto, porém gostariamos que
olhassem nosso lado, nessa busca por aprimoramento, informacbes e por tentarmos
realizar da melhor maneira possivel o peticionamento. Neste processo de busca, mesmo
tendo ligado inimeras vezes na central de atendimento da ANVISA, nossa compress&o
se limitou a acreditar que estavamos no caminho certo.

Desejamos regularizar essa situacdo para que possamos manter nosso registro e
realizarmos a regularizagdo pelo sistema solicita. Uma vez que temos rotulos prontos,
embalagens o que nos faria manter nossa empresa sem tantos prejuizos. Pois, diante da
crise nosso setor, o de cosméticos, foi o que mais sofreu e ainda sofre com as
consequéncias econémicas.

Desta forma, gostariamos que levassem em consideracdo os fatos apresentados por
nossa empresa, bem como nosso desejo de corrigir falhas e continuarmos nossa
producdo e também nossa existéncia no mercado.

Contamos com o aceite do recurso e caso haja alguma discordancia, estamos a
disposigcéo para esclarecimentos.

16. A recorrente perpetua nas mesmas alegacdes ja discutidas e motivadas no Voto n°
74/2021 — CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, o qual ratificou o entendimento da area
técnica. As argumentacbes ora trazidas pela requerente em sua peca recursal, nao



obtiveram éxito em derrubar a razao que ensejou o indeferimento, a saber:

17. O produto ALCOOL GEL possui caracteristica que o classifica como GEL ANTISSEPTICO
PARA AS MAOS — GRAU 2, cujo grupo de produto é considerado Sujeito a Registro,
conforme Anexo VIII, da RDC n? 07/2015.

18. Ademais, produtos sujeitos a registro devem ser regularizados por meio do procedimento
de registro, no qual se peticiona as informacdées do produto pelo Sistema SOLICITA,
passando a documentacao por andlise prévia na Coordenagao de Cosméticos (CCOSM) e
o resultado da andlise tem a sua publicagdo em Diario Oficial da Unido (DOU).

19. Como foi dito na exposicado das razées de mérito no voto citado, a empresa peticionou de
forma equivocada o produto ALCOOL GEL no Sistema de Automacdo de Cosméticos
(SGAS), que somente deve ser utilizado para regularizacdo de produtos isentos de
registro, explicando a razao da categoria “Gel Antisséptico para as maos” nao se encontrar
disponivel nesse sistema.

CONCLUSAO DO RELATOR

20. Considerando os aspectos relatados, VOTO por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO
ao recurso.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 23/11/2022, as 18:12, 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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