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DERMO NUTRITION LTDA ME.
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1. Relatorio

Trata-se de solicitacao de retirada de efeito
suspensivo referente ao recurso protocolado sob o expediente
n? 0048253/24-3, pela empresa SUPREMA DERMO NUTRITION
LTDA ME., em virtude da publicacao da Resolucao - RE n° 61, de
04/01/2024, publicada no Diario Oficial da Uniao em 08/01/2024,
sobre o cancelamento de notificacao do produto INNO-TDS
REDNESS ID 4x2.5ml - INNOAESTHETICS, notificado na categoria
PRODUTO PARA PELE ACNEICA - GRAU 2. Isto porque, foi
identificado que o produto contém alegacao terapéutica e possui
caracteristicas que induzem o consumidor a erro.

Em seu recurso administrativo, a empresa SUPREMA
DERMO NUTRITION LTDA ME alegou, em sintese, os seguintes
pontos:

O produto possui uso tépico, sendo que interpretado de
forma equivocada o trecho citado no Oficio, transcrito do
estudo de eficacia, pelo qual se diz inferir que a aplicacao
se da por técnica invasiva.



Trata-se de produto notificado como COSMETICO GRAU
2, constante do ITEM 42, do Anexo Il, da Resolucao RDC
752/2022.

A citada Resolucao RDC 752/2022, em seu artigo 39,
inciso XVIII, estabelece a definicao dos produtos Grau 2:
Artigo 39, inciso XVIII - produtos Grau 2: sao produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes cuja formulacao
cumpre com a definicao adotada no inciso XVI deste
artigo e que possuem indicacdes especificas, cujas
caracteristicas exigem comprovacao de seguranca e/ou
eficacia, bem como informacbes e cuidados, modo e
restriccoes de uso, conforme mencionado na lista

indicative;

"LISTA DE GRUPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2"
estabelecida no item "11" do Anexo I;

O inciso XVI, supra mencionado dispde: Artigo 39, inciso
XVI - produtos de higiene pessoal, cosméticos e

perfumes: sao preparacdes 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
limpalos, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir
odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom

estado;

Consta da lista indicativa "LISTA DE GRUPOS DE
PRODUTOS DE GRAU 2" estabelecida no item "[I" do
Anexo |: 6

No préprio site da ANVISA, consta a orientacao de que
sao isentos de registro os cosméticos que nao fazem
parte do artigo 34, da RDC 752/2022:

O produto para pele acnéica nao consta do artigo 34, da
RDC 752/2022, de modo que isento de registro,
conforme artigo 35, da mesma Resolucao.

Cosmético Grau 2, como é o “INNO-TDS REDNESS ID

4x2.5mI-INNOAESTHETICS possui indicacoes
especificas, devidamente comprovadas no estudo clinico
de eficacia.

E correto o enquadramento do “INNO-TDS REDNESS ID
4x2.5mIINNOAESTHETICS” em Cosmético Notificado,
isento de registro, na categoria PRODUTO PARA PELE
ACNEICA GRAU 2 (ITEM 42, ANEXO II, RDC 752/2022),
atendendo a todas as exigéncias e requisitos para tanto,
ressaltando que o produto é de uso externo, como
esclarecido, pois o produto se enquadra na definicao de
cosmético, pois visa a protecdao e embelezamento da
pele, ndo configurado uso terapéutico/medicamento.

Em face do recurso, expediente n? 0048253/24-3,



a Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosmeéticos e
Saneantes (GHCOS) entendeu ser necessaria a retirada do efeito
suspensivo, nos termos do §1¢2 do artigo 17 da Resolucao - RDC n®
266/20109.

2. Analise

A GHCOS constatou-se que o produto contém
alegacao terapéutica e caracteristicas que, combinadas,
permitem inferir que o produto nao é de uso externo: a)
apresentacao (4 ampolas de 2,5 ml); b) indicacdes da rotulagem
de uso profissional; e ¢) modo de uso nao estd indicado na
rotulagem.

Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
indicados para a pele devem atuar somente na epiderme para
atender ao requisito de uso externo presente na definicao de
produto da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, e Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n2 752, 19 de setembro de 2022.

Também, produtos com mencodes terapéuticas nao se
enquadram na definicao de produtos cosméticos da Lei n? 6.360,
de 23 de setembro de 1976, e Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n? 752, de 2022.

Além disso, o art. 5° da Lei n° 6360, de 1976,
estabelece que os produtos de que trata esta Lei nao poderao ter
nomes, designacoes, rétulos ou embalagens que induzam a erro
(Redacao dada pela Lei n? 13.236, de 2015) e o art. 59 deste
mesmo regulamento determina igualmente: “Ndo poderao
constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que
trata esta Lei designacoes, nomes geograficos, simbolos, figuras,
desenhos ou quaisquer indicacées 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.”

O art.12 da Resolucao-RDC n? 752/2022, por sua vez,
estabelece que a rotulagem dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes nao deve conter indicacbes e mencoes
terapéuticas, nem denominacdes e indicacdes que induzam a
erro, engano ou confusao quanto a sua procedéncia, origem,
composicao, finalidade ou seguranca.

Com isso, entendo ser necessaria a retirada do efeito
suspensivo do recurso administrativo, nos termos do §12 do artigo
17 da Resolucao - RDC n2 266/2019, uma vez que a manutencao



da fabricacdo/comercializacdo do referido produto expde a salde

da populacao a

elevado risco sanitario, pois, ao nao ser

regularizado na categoria sanitaria correta, nao atende ao
requisitos técnico-sanitarios adequados que asseguram a
seguranca de sua utilizacao:

Art. 17. O recurso administrativo serd recebido no efeito
suspensivo, salvo 0s casos previstos nesta Resolucao e
demais normas correlatas.

§ 12 A autoridade prolatora da decisao recorrida, ao nao
reconsiderar sua decisao, deverd indicar,
justificadamente e com base em risco sanitario, a
necessidade, caso haja, de retirada do efeito suspensivo

do recurso em questao.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO para que seja afastado o
efeito suspensivo do recurso administrativo sob o
Expediente 0048253/24-3, nos termos do § 12 do Art. 17 da RDC
266/2019, uma vez que o produto INNO-TDS REDNESS ID
4x2.5ml - INNOAESTHETICS nao atende ao requisitos técnico-
sanitarios vigentes, o que imprime risco sanitario a saude da
populacao.

E este 0 entendimento que submeto a apreciacéo e
deliberacao da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
o8 Freitas, Diretora, em 30/04/2024, as 12:24, conforme
el B horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
~J 1do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura *
eletrbnica

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2916969 e o cdédigo CRC 72153EAF.

Referéncia: Processo n? CEl -0 AT cACA


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

25351.908538/2024-91 SLin- 271vIUVY



	Voto 88 (2916969)

