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VOTO N2 37/2024/SEI/DIRE3/ANVISA

N2 do Processo SEIl: 25351.903243/2024-28

Ne do expediente do recurso administrativo Datavisa: 1354598/23-
7 e1354623/23-1

Recorrente: L&W Dermocosméticos do Brasil Ltda

CNPJ: 33.759.082/0001-01

Analisa a solicitacao de retirada
de efeito suspensivo do recurso
administrativo de expediente
Datavisa n2 1354598/23-7 e
n1354623/23-1, interposto pela
empresa L&W Dermocosmeéticos
do Brasil Ltda em face da
publicacao da Resolucao - RE n®
3.843, de 06 de outubro de 2023,
publicada no DOU de
09/10/2023.

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

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. DO RELATORIO

Trata-se da indicacao de RETIRADA DO EFEITO
SUSPENSIVO, contida nas Decisbes em Juizo de Retratacao - 12
instancia n® 0111410/24-0 (SEl 2791318) e n° 0111411/24-7
(SEI 2791336), referente aos recursos administrativos de
expedientes n? 1354598/23-7 e n? 1354623/23-1, interpostos
pela empresa L&W Dermocosméticos do Brasil Ltda, em face da
publicacao da Resolucao - RE n? 3.843, de 06 de outubro de
2023, publicada no DOU de 09/10/2023, determinando o
cancelamento do produto MICROREMOVER.

Conforme documentos SEI 2791318 e SEI 2791336, a
Geréncia Geral de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
Saneantes (GHCOS) afirma que o cancelamento se deu em razao



da verificacao das informacdes presentes no processo, por meio
das quais constatou-se que o produto contém alegacao
terapéutica ou uso interno:

a) o nome do produto e/ou arte de rotulagem
anexada ao processo contém os dizeres “MICROREMOVER", que
induz que o produto esta relacionados com técnicas para
remocao de micropigmentacao. Sendo que produtos com a
funcao de remover pigmentos de tatuagem/macquiagem
definitiva, nao sao permitidos para produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes;

b) a rotulagem afirma que o produto € um "Fluido
despigmentante para PMU", termo utilizado para designar
maguiagem permanente;

c) dizeres da propaganda anexa do site
"https://www.vitamedica.com.br/Micro%20Remover ": "Os AHAs
contidos na formulacao inovadora de Micro Remover agem no
clareamento da melanina depositada, na inibicao da funcao
melanocitaria ajudando a promover uma eficaz remocao dos
pigmentos hipercrbmicos, resultando no clareamento gradativo
de pigmentos depositados através da micropigmentacao e de

tatuagens. Uso exclusivo profissional”; "Com auxilio do
dermografo, apliqgue na regiao a ser tratada. Deixar agir durante
10minutos. Nao remover.", indo contra as instrucdes

apresentadas no modo de uso constante na rotulagem do
produto: "Remover com haste flexivel". Além disso, dermdgrafos
sao equipamentos utilizados em técnicas de micropigmentacao,
gque fazem uso de agulhas. Portanto, o produto nao é de uso
externo.

Tais situacdes contrariam tanto a Lei n? 6.360, de 23
de setembro de 1976, quanto a RDC n2 752, 19 de setembro de
2022:

Lei n? 6.360, de 1976:

"Art. 32 Para os efeitos desta Lei, além das definicdes
estabelecidas nos incisos |, II, IIl, IV, V e VIl do Art. 42 da

Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sao adotadas
as seqguintes:

(...)

1l - Produtos de Higiene: produtos para uso externo,
antissépticos ou nao, destinados ao asseio ou a
desinfeccao corporal, compreendendo o0s sabonetes,
Xampus, dentifricios, enxaguatorios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e
apds o barbear, estipticos e outros;



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm#art4i
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm#art4vii

IV - Perfumes: produtos de composicao aromatica obtida
a base de substancias naturais ou sintéticas, que, em
concentracdes e veiculos apropriados, tenham como
principal finalidade a odorizacado de pessoas ou
ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas,
os perfumes cremosos, preparados para banho e os
odorizantes de ambientes, apresentados em forma
liquida, geleificada, pastosa ou soélida;

V - Cosmeéticos: produtos para uso externo, destinados a
protecao ou ao embelezamento das diferentes partes do
corpo, tais como pés faciais, talcos, cremes de beleza,
creme para as maos e similares, mascaras faciais, locdes
de beleza, solucdes leitosas, cremosas e adstringentes,
locbes para as maos, bases de maquilagem e O6leos
cosméticos, ruges, "blushes", batons, lapis labiais,
preparados anti- solares, bronzeadores e simulatérios,
rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes
clareadores de cabelos, preparados para ondular e para
alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e
similares, locbes capilares, depilatérios e epilatorios,
preparados para unhas e outros;"

(...)

Art. 52 Os produtos de que trata esta Lei nao poderao ter
nomes, designacdes, rétulos ou embalagens que induzam
a erro. (Redacao dada pela Lei n213.236, de 2015)

(...)

Art. 59. Nao poderao constar de rotulagem ou de
propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras,
desenhos ou quaisquer indicacbes que possibilitem
interpretacao falsa, erro ou confusao quanto a origem,
procedéncia, natureza, composicao ou qualidade, que
atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas
diferentes daquelas que realmente possua.

Resolucao-RDC n2 752, de 2022:

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

(...)

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,
orgaos 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



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Lei/L13236.htm#art2

estado;"

(...)
Art. 12. A rotulagem nao deve conter nome comercial,
marcas, imagens, links eletrénicos ou dizeres que:

| - induzam a erro, engano ou confusao quanto a suas
propriedades, procedéncia ou natureza, origem,
composicao, finalidade de uso admissivel ou seguranca;

Il - representem alegacoOes terapéuticas atribuidas ao uso
do produto ou de seus ingredientes, como, por exemplo,
prevencao ou tratamento de hematomas, feridas,
rachaduras, dores, inflamacbdes, caimbras, varizes,
pediculose, incluindo acao de eliminacao, reducao, morte
ou tombamento de piolho e I|éndeas ou protecao
completa contra eles;

(...)

Art. 45. O nao cumprimento do disposto nesta Resolucao
ou nos demais regulamentos relacionados a produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes acarreta o
cancelamento da regularizacao e sua divulgacao no sitio
da Anvisa, sem prejuizo de outras acdes ou medidas
previstas na legislacao em vigor.

Nesse contexto, estd claro que Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes indicados para a pele devem
atuar somente na epiderme para atender aos requisitos de uso
externo dispostos nos regramentos citados acima, nao sendo
possivel a regularizacao de um produto cosmético de uso
invasivo.

Inconformada com a decisao publicada no DOU, a
empresa interp06s recurso administrativo.

Em suas alegacoes, a recorrente informou, em suma,
que:

Em que pese a confusao narrada, em que o produto
‘Microremover’ (aplicado com aqulhas), poderia ser considerado
e/ou utilizado como item de higiene pessoal, faz-se necessario
pontuar, que, tanto na embalagem, quanto no site mencionado
no oficio, a descricao do produto informa expressamente que seu
uso deve ser feito por profissional, o que, por si sé, ja afasta a
ideia de que poderia ser comprado e utilizado como cosmético,
perfume ou qualquer produto para higiene pessoal.

Esclarece também que a nomenclatura utilizada no
produto faz referéncia ao termo ‘remover’ que, traduzido do
inglés, corresponderia ao verbo ‘transportar’, sendo essa umas
das funcbes do nosso produto, que transporta pigmentos



enddgenos para a superficie da pele, facilitando assim a sua
descoloracao.

No tocante a embalagem, a recorrente argumenta
que se trata de lote antigo que nao se possui mais em estoque.
Informa que o rétulo do produto foi alterado e, onde constava
como afirmado a instrucao ‘terapéuticas ou uso interno’, passou
a constar que a aplicacao se daria ‘conforme protocolo do
profissional’. Informou também que ja foi solicitado a empresa
responsavel pela administracao do site, a correcao dos dados
informados. Destacou que a providéncia se fez necessaria apenas
para ressaltar a informacao de que o produto ja era indicado para
uso exclusivo do profissional, sobretudo porque, este saberd
diferenciar as técnicas de microagulhamento e de
intradermoterapia, daqueles utilizados superficialmente na pele,
nao sendo prejudicado pelo suposto erro mencionado no oficio
ora impugnado.

Por fim, pugna para que o0 recurso seja recebido e
acolhido, afastando o cancelamento do registro do produto, em
razao da efetiva demonstracao da inexisténcia de qualquer
equivoco mencionado no oficio.

Nesse contexto, as consideracdes apresentadas em
recurso foram avaliadas pela Coordenacao de Cosmeéticos
(CCOSM), unidade administrativa subordinada a GHCOS, que
emitiu as Decisbes em Juizo de Retratacao - 12 instancia n¢
0111410/24-0 (SEI 2791318) e n© 0111411/24-7 (SEI 2791336),
manifestando-se pela nao retratacao da decisao proferida.

Adicionalmente, a CCOSM entende ser necessaria a
retirada do efeito suspensivo ao recurso, nos termos do § 19 art.
17 da RDC n2 266, de 8 de fevereiro de 2019, justificando que “a
manutencao da fabricacao/comercializacao do referido produto
expbe a saude da populacdo a elevado risco sanitario, ja que ao
ndo ser regularizado na categoria sanitaria correta ele nao
atendeu aos requisitos técnico sanitarios adequados que
asseguram a seguranca de sua utilizacao.”

Considerando tal solicitacao, em 02/02/2024, a
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) realizou o sorteio de
relatoria acerca da sugestao de retirada do efeito suspensivo, no
qual fui contemplado.

E o relatério.

2. DA ANALISE



De inicio, cumpre mencionar que o presente Voto nao
tem como objeto a analise da admissibilidade e do mérito do
recurso apresentado pela empresa L&W Dermocosméticos do
Brasil Ltda, o que sera realizado por ocasiao do seu julgamento.

Deste modo, cinge-se a indicacao de retirada de
efeito suspensivo apresentada pela Geréncia Geral de Produtos
de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS), aos
recursos de expedientes n2 1354598/23-7 e n?1354623/23-1.

Os supracitados recursos pretendem contestar a
medida adotada pela Anvisa quando da publicacao da Resolucao
- RE n2 3.483, de 06 de outubro de 2023, pela Anvisa,
determinando o cancelamento do produto MICROREMOVER.

Na situacao aqui discutida, a publicacao do
cancelamento foi medida necessaria a fim de mitigar o risco do
uso inadequado do produto ou erro do profissional que o utiliza,
tendo em vista que o mesmo possui caracteristicas que, quando
combinadas, permitem inferir que nao se trata de um produto de
uso externo, podendo induzir ao uso, nao autorizado, por via
invasiva, que €& incompativel com a categoria de produto
cosmeético.

Nesse contexto, conforme disposto no inciso XVI do
art. 32 da RDC n? 752/2022, ja citado anteriormente, o conjunto
de elementos indicados pela GHCOS leva ao entendimento de
que o produto ora avaliado nao pode ser enquadrado como
“Cosmeéticos”, tendo em vista que a exposicao ao consumo de
produtos de uso invasivo, indevidamente notificados como
cosmeéticos, representa risco sanitario a saude da populacao, pois
a0 nao ser regularizado na categoria correta, nao foram
atendidos o0s requisitos técnico-sanitarios necessarios para
garantir seu uso seguro.

Produtos destinados a procedimentos injetaveis ou de
uso invasivo nao podem ser regularizados como cosméticos, pois
sao aplicados por meio de injecdes ou microagulhamento, por
exemplo, penetrando diretamente na pele ou em camadas
profundas do corpo, sendo, portanto, incompativeis com produtos
cosméticos, que devem atuar apenas na epiderme. Os produtos
injetaveis devem ser regularizados na Anvisa na categoria de
medicamentos ou produtos para a saude, e nunca como produtos
cosmeéticos.

Assim, a manutencao do cancelamento, até que seja
julgado o mérito dos recursos interpostos, é necessaria para



minimizar o risco sanitario, de modo a proteger a saude da
populacao, devendo, portanto, ser afastada a incidéncia de efeito
suspensivo.

3. DO VOTO

Pelos fatos e fundamentos expostos acima, voto
poracatar a sugestao da area técnica para que seja
retirado o efeito suspensivodos recursos administrativos
protocolados sob expedientes n? 1354598/23-7 e n®1354623/23-
1, mantendo a eficacia da Resolucao - RE n? 3.843, de 06 de
outubro de 2023, publicada no DOU de 09/10/2023.

E o entendimento que submeto a apreciacdo da
Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 22/02/2024, as 09:35,
el ) | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39
I ¥ 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.

assinatura *
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