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VOTO N2 176/2023/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 12/2023
ITEM 4.4.4.1

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Recorrente: Biometik IndUstria e Comércio de Cosméticos Ltda.
CNPJ: 30.895.041/0001-54

Processos DATAVISA: 25351.351696/2023-85;
25351.619790/2021-85; 25351.035309/2020-13;
25351.164548/2022-41; 25351.035165/2020-03;
25351.897466/2020-15; 25351.035300/2020-11;
25351.640317/2021-67; 25351.438191/2022-43;
25351.035136/2020-33 € 25351.438288/2022-56

Expedientes dos recursos administrativos: 0568146/23-9;
0568230/23-0; 0567917/23-1; 0568213/23-8; 0567857/23-9;
0568120/23-0; 0567804/23-2; 0568298/23-3; 0568193/23-7;
0568085/23-0 e 0568162/23-4

Processo SEI: 25351.925891/2023-54

Area: Geréncia de Produtos de Higiene, Cosméticos e Saneantes
(GHCOS)

Analisa a solicitacao de retirada
de efeito suspensivo dos recursos
administrativos de expedientes
Datavisa n2 0568146/23-9;
0568230/23-0; 0567917/23-1;
0568213/23-8; 0567857/23-9;
0568120/23-0; 0567804/23-2;
0568298/23-3; 0568193/23-7;
0568085/23-0 e 0568162/23-4,
interpostos em face
da publicacao da Resolucao - RE
n21.402, de 20 de abril de 2023.

1. RELATORIO

Trata-se da analise de solicitacao de retirada de efeito
suspensivo dos recursos interpostos sob expedientes Datavisa
n2 0568146/23-9; 0568230/23-0; 0567917/23-1; 0568213/23-8;
0567857/23-9; 0568120/23-0; 0567804/23-2; 0568298/23-3;
0568193/23-7; 0568085/23-0 e 0568162/23-4, pela empresa
Biometik IndUstria e Comércio de Cosméticos Ltda., em face da
publicacao da Resolucao - RE n? 1.402, de 30 de abril de 2023,
que cancelou a notificagao dos produtos SERUM BIOMETIKAL
CELULITE; BIOMETIKAL SAPHIR PO CONCENTRADO; SERUM
BIOMETIKAL ESTRIAS; ~ BIOMETIKAL SOLUCAO
HOMOGENEIZADORA SAPHIR GLUTEOS +; SERUM BIOMETIKAL
CAPILAR; SERUM BIOMETIKAL BIOBOOSTER; SERUM BIOMETIKAL
CLEAR SKIN; BIOMETIKAL SAPHIR SOLUCAO
HOMOGENEIZADORA,; BIOMETIKAL FLUIDO GORDURA
LOCALIZADA COM DESOXICOLATO; SERUM BIOMETIKAL FACIAL
CARE; e BIOMETIKAL FLUIDO GORDURA SUBMENTONIANA,
respectivamente.



Em 02/05/2023 foi publicado no Diario Oficial da
Uniao (DOU) a Resolucao - RE n? 1.402, de 20/04/2023, que
realizou o cancelamento da regularizacao dos produtos
supracitados, também comunicado a recorrente pela Geréncia de
Produtos de Higiene, Cosméticos e Saneantes (GHCOS) por meio
dos Oficios de Comunicacao n? 364, 533, 366, 532, 370, 534,
371, 543, 531, 367 e
539/2023/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA, com a informacao
dos motivos que levaram ao cancelamento.

Em 02/06/2023, a empresa peticionou 0s recursos
administrativos de expedientes Datavisa citados anteriormente,
requerendo a revisao da decisao da GHCOS para restabelecer a
validade da notificacao dos produtos e a possibilidade de ajustes
na rotulagem dos produtos, a fim de incluir expressamente que o
uso é externo. No caso de nao retratacao, requer, entao, a

remessa dos recursos a Diretoria Colegiada da Anvisa.

Quanto aos recursos administrativos apresentados

pela empresa:

A recorrente alega que o produto é de uso
exclusivamente externo. Destinado a profissional
de estética, ao qual detém conhecimento técnico e
cientifico para entender que o produto é para ser

aplicado na epiderme do paciente. Sendo que a técnica
de microagulhamento nao é invasiva, nem sequer utiliza
instrumentos como: seringa, agulha ou canula. Consiste
apenas como facilitador para a

permeacao do produto pelo micro canais da epiderme.
Compara tal técnica ao peeling, quimico ou mecanico,
afirmando que esse gera mais agressdo e inflamacao a
pele do que o microagulhamento.

A empresa entende que "uso externo" nao é equivalente
a "permanecer na epiderme”, tal qual é descrito no oficio
de cancelamento, isso € um equivoco técnico. Uma vez
que cientificamente hé

inUmeros estudos de permeacdo cosmética. Cita alguns
tipos de cosméticos que agem em camadas mais internas
da pele, como cremes de beleza e mascaras faciais. Alega
ainda que inexiste

determinacdo da ANVISA ou de Lei que defina cosmético
como “produto de uso externo cujos efeitos se restrinjam
a epiderme", apenas que seu uso deve ser externo.
Apresenta um estudo da margem de seguranca do
produto, demonstrando que a absorcdo sistémica do
produto é infima, sendo que o uso do produto como
cosmético é seguro.

Alega também que as normas que regulamentam o
registro/notificacao de produtos cosméticos no Brasil ndo
trazem restricbes a0 mecanismo de acao desses produtos,
nem as substancias utilizadas

para sua fabricacdo (exceto as descritas em legislagbes
especificas).

Argumenta que a redacdo da rotulagem nao leva ao
entendimento que o produto é injetavel. Como forma de
resolver tal problema, apresenta no recurso uma nova
rotulagem com orientacdes de uso

mais claras aos profissionais de estética e com os dizeres
de “uso externo”.

Afirma que o cancelamento da regularizacao do produto
foi indevido e que a Anvisa, nesse ato feriu aos Principios
da Legalidade e da Proporcionalidade.

Recebidos os referidos recursos, a Geréncia de
Produtos de Higiene, Cosméticos e Saneantes (GHCOS) proferiu a

decisao de

nao retratacao, por meio dos Despachos

n20802282/23-0; 0805498/23-1; 0806205/23-1; 0807326/23-0;

0808935/23-2;

0809782/23-7;, 0809908/23-0; 0811438/23-8;



0812359/23-1; 0812539/23-7 e 0819628/23-1, ocasiao em que
também solicitou a Diretoria Colegiada que fosse retirado o efeito
suspensivo, diante do elevado risco sanitario, nos termos do
paragrafos 19 do artigo 17 da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n2 266, de 8 de fevereiro de 2019.

E o relatdrio.

2. ANALISE

A Biometik Industria e Comércio de Cosméticos Ltda.,
empresa que possui autorizacao de funcionamento para a
fabricacao de produtos cosméticos (AFE n? 4.00620-5),
regularizou indevidamente no sistema SGAS os produtos, a
saber: SERUM  BIOMETIKAL CELULITE, @ processo n©
25351.351696/2023-85; BIOMETIKAL SAPHIR PO CONCENTRADO,
processo n? 25351.619790/2021-85; SERUM BIOMETIKAL
ESTRIAS, processo n? 25351.035309/2020-13; BIOMETIKAL
SOLUCAO HOMOGENEIZADORA SAPHIR GLUTEOS +, processo n?
25351.164548/2022-41; SERUM BIOMETIKAL CAPILAR, processo
n® 25351.035165/2020-03; SERUM BIOMETIKAL BIOBOOSTER,
processo n? 25351.897466/2020-15; SERUM BIOMETIKAL CLEAR
SKIN, processo n? 25351.035300/2020-11; BIOMETIKAL SAPHIR

SOLUCAO HOMOGENEIZADORA, processo no
25351.640317/2021-67; BIOMETIKAL FLUIDO GORDURA
LOCALIZADA COM DESOXICOLATO, processo ne

25351.438191/2022-43; SERUM BIOMETIKAL FACIAL CARE,
processo n?2 25351.035136/2020-33; e BIOMETIKAL FLUIDO
GORDURA SUBMENTONIANA, processo n? 25351.438288/2022-
56. Todos os produtos foram regularizados no grupo "Produto
para corpo/rosto com finalidade especifica - Grau 2".

Ocorre que, conforme Despachos de Nao Retratacao
elaborados pela GHCOS, tais produtos nao podem ser
enquadrados na categoria sanitaria “Cosméticos”, nos termos do
inciso XVI, do art. 32 da RDC n? 752, de 2022, uma vez que 0O
modo de uso é associado a intradermoterapia pressurizada -
técnica invasiva na qual sdo injetadas substancias na pele.

Assim, os produtos ora em analise, contrariam a
definicdo de produtos cosméticos por serem de “uso interno”,
conforme segue:

XVI - produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes: sdo preparacoes constituidas por substancias
naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas
partes do corpo humano, pele, sistema capilar,
unhas, labios, orgaos genitais externos, dentes e
membranas mucosas da cavidade oral, com o
objetivo exclusivo ou principal de limpd-los, perfuméa-los,
alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou
protegé-los ou manté-los em bom estado; (grifo nosso)

Segundo a GHCOS, as caracteristicas dos produtos, a
utilizacao da técnica de microagulhamento e a indicacdao de uso
da caneta pressurizada (verificada no endereco eletronico
https://www.facebook.com/100067786634661/videos/5716683774950307, _so__=permalink)
indicam que os produtos nao se enquadram no conceito legal de
cosmético.

Nesse contexto, a GHCOS entende ser necessaria a
retirada do efeito suspensivo, pois a manutencao da
fabricacdao/comercializacdo dos referidos produtos expde a saude
da populacdo a elevado risco sanitario, j& que ao ndo serem
regularizados na categoria sanitaria correta, ndao ha garantias de



gue atendem aos requisitos técnicos-sanitarios adequados que
assegurem a seguranca de sua utilizacao.

Pelos argumentos aqui expostos e considerando que
ha incertezas quanto a qualidade e seguranca dos produtos,
entendo pela NAO CONCESSAO DO EFEITO SUSPENSIVO aos
recursos epigrafados, visto o risco sanitario envolvido.

3. VOTO

Diante do exposto VOTO, nos termos dos paragrafos
12 e 22 do artigo 17 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n?
266/2019,que seja acatada a sugestiao da area
técnica para que sejam afastados os efeitos suspensivos
dos recursos de expedientes Datavisa n2 0568146/23-9;
0568230/23-0; 0567917/23-1; 0568213/23-8; 0567857/23-
9; 0568120/23-0; 0567804/23-2; 0568298/23-3;
0568193/23-7; 0568085/23-0 e 0568162/23-4, de modo
gue a Resolucao - RE n? 1.402, de 20 de abril de 2023, produza
plenos efeitos.

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

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
Rodrigues Mota, Diretor, em 16/08/2023, as 18:00,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
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.
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+Py A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

=at https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2526078 e o codigo CRC 46420FB9.
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