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~,L ANVISA
I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
VYOTO N° 95/2024/SEI/DIRES/ANVISA
Processo Datavisa: 25351.950419/2024-31
Expediente do Recurso: 0105483/24-9
Recorrente: SANFARMA INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
CNPJ: 02.625.651/0001-00

RETIRADA DE EFEITO SUSPENSIVO.
CANCELAMENTO DE REGULARIZACAO DE
PRODUTO COSMETICO. ALEGACAO TERAPEUTICA.
INDUCAO A ERRO.

1. Ao produto foram imputadas alegacOes terapéuticas,
induzindo o consumidor a erro produto.

2. A presenca de informacdes, na rotulagem dos produtos
cosméticos, que induzam a erro ou que informem alegacdes
terapéuticas ensejam o cancelamento da regularizacdo do
produto cosmético, conforme art. 5° da Lei 6.360/1976 e art.
45 da RDC 752/2022.

3. A autoridade prolatora da decisd@o recorrida, ao nao
reconsiderar sua decisdo, deverd indicar, justificadamente e
com base em risco sanitario, a necessidade de retirada do
efeito suspensivo do recurso em questdo, segundo Art. 17, §
1°,da RDC n° 266/2019.

Posi¢io da Relatora: FAVORAVEL A RETIRADA DO
EFEITO SUSPENSIVO

Area responsdvel: GHCOS/DIRE3
Relatora: Danitza Passamai Rojas Buvinich

1. Relatorio

A Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS/DIRE3),
por meio do Despacho n® 0334054/24-2, solicita a retirada de efeito suspensivo relativo ao recurso
administrativo (expediente Datavisa n° 0105483/24-9), interposto pela empresa SANFARMA
INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA, CNPJ: 02.625.651/0001-00,
contra os efeitos da Resolu¢do — RE n° 143, de 11/01/2024, publicada no Didrio Oficial da Unido em
15/01/2024.

o

A Resolugdo - RE n° 143, de 11/01/2024, determinou o cancelamento do processo n
25351.813071/2018-53, referente a regularizagao do produto cosmético CICATRISAN A.G.E., uma vez
que, apesar do produto possuir a finalidade “HIDRATANTE PARA A PELE”, a marca do produto,
"CICATRISAN", remete a finalidade terapéutica de tratamento de cicatriza¢do. Além disso, em consulta a
propaganda disponivel no site da empresa, a mesma apresenta alegacdes terapéuticas, o que nao permite o
enquadramento do produto como cosmético: identificou-se os dizeres "Previne e auxilia no tratamento de
ulceras por pressdo, feridas agudas e cronicas com ou sem infec¢do de qualquer etiologia", "Confidvel e
seguro, para ser aplicado em pele integra ou lesada" e "Acelera o processo de cicatrizacdo e previne o
surgimento de feridas". Esse conjunto de informag¢des induz o consumidor a erro, pois ele podera utilizar o
produto para cicatrizacdo da pele, ainda que haja indicagdo para pele integra.

Em 15/01/2024, a empresa teve ciéncia da decisdo, por meio Oficio de Comunicac¢do n°
13/2024/SEI (Expediente n® 0048802/24-0 - SEI! n°® 2755714).
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Em 29/01/2024, a empresa impetrou o recurso de expediente Datavisa n° 0105483/24-9.

Em 19/03/2024, Coordenacdo de Cosméticos/GHCOS manifestou, por meio do Despacho

em juizo de retrata¢do em 1? instincia n° 0334054/24-2, que entende ser necessaria a retirada do efeito
suspensivo, nos termos do §1° do artigo 17 da RDC n° 266/2019, pois a manutencdo da
fabricacao/comercializacdo do referido produto expde a saude da populacdo a elevado risco sanitario, ja
que ao ndo ser regularizado na categoria sanitdria correta ele ndo atendeu aos requisitos técnico sanitdrios
adequados que asseguram a segurancga de sua utilizagao.

Em 10/04/2024, como resultado do sorteio de Efeito Suspensivo (SEI 2905810) o presente
pedido de retirada de efeito suspensivo foi submetido para avaliacdo da Quinta Diretoria da Anvisa.

E o breve relato. Passo a analise.

2. Analise

Inicialmente, cumpre destacar que a empresa, em sintese, pleiteia em seu recurso a
reconsideracdo da decisdo que levou a publicacdo da Resolu¢do - RE n° 143, de 11/01/2024, que
determinou o cancelamento do processo n°® 25351.813071/2018-53, referente a regularizacdo do produto
cosmético CICATRISAN A.G.E. Contudo, entende-se que a discussdo quanto ao mérito deverd ser
realizada quando da avaliacdo do recurso interposto para o caso ora em analise.

Neste momento, a avaliacdo restringe-se a retirada ou nao do efeito suspensivo, que
deve ser amparada no risco sanitario da supressao da medida preventiva publicada pela Anvisa.

O cancelamento do produto CICATRISAN A.GE. se deu devido as seguintes
irregularidades apontadas pela drea técnica:

Apesar de indicar no documento de finalidade que o produto tem finalidade “HIDRATANTE PARA
A PELE.”, a marca do produto, "CICATRISAN", remete a finalidade terapéutica de
tratamento de cicatrizacdo. Essa carateristica induz o consumidor a erro, pois ele podera
utilizar o produto para cicatrizacio da pele, ainda que haja indicacdo para pele integra.

Este ponto é reforcado pela propaganda anexa do produto disponivel no site
"https://sanfarma.com.br/download/cicatrisan/oleo-hidratante-age/oleo-hidratante-ageficha-
tecnica.pdf" que possui o dizer "Previne e auxilia no tratamento de ilceras por pressio, feridas
agudas e cronicas com ou sem infec¢io de qualquer etiologia", "Confiavel e seguro, para ser
aplicado em pele integra ou lesada" e "Acelera o processo de cicatrizacio e previne o
surgimento de feridas". Além disso, o link "https://sanfarma.com.br/download/cicatrisan/oleo-
hidratante-age/cicatrisan-age.mp4", apresenta video indicando o uso do produto em regiio
lesionada.

Produtos com alegagdes terapéuticas ndo se enquadram na defini¢do de produtos de higiene pessoal,
cosméticos ou perfumes da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 752, 19 de setembro de 2022:

Lein® 6.360, de 1976
"Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das defini¢Ges estabelecidas nos incisos I, II, III, IV, V e VII
do Art. 4° da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973 , sdo adotadas as seguintes:

III - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou nfo, destinados ao asseio ou a
desinfec¢do corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatdrios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composicdo aromadtica obtida a base de substincias naturais ou sintéticas,
que, em concentracdes e veiculos apropriados, tenham como principal finalidade a odorizagao de
pessoas ou ambientes, incluidos os extratos, as 4guas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados
para banho e os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou
solida;

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a protecdo ou ao embelezamento das
diferentes partes do corpo, tais como pés faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e
similares, méscaras faciais, logdes de beleza, solucdes leitosas, cremosas e adstringentes, logdes para
as maos, bases de maquilagem e 6leos cosméticos, ruges, "blushes", batons, lapis labiais, preparados
anti- solares, bronzeadores e simulatdrios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes
clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués,
brilhantinas e similares, lo¢cdes capilares, depilatdrios e epilatérios, preparados para unhas e outros;"

Resolu¢ao-RDC n° 752, de 2022
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"Art. 3° Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

XVI - produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes: sdo preparagdes constituidas por
substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema
capilar, unhas, 1dbios, 6rgaos genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o
objetivo exclusivo ou principal de limpé-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores
corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado;"

Além disso, o art. 5° da Lei n° 6.360, de 1976, estabelece que os produtos nao poderao ter nomes,
designacoes, rétulos ou embalagens que induzam a erro (Redagdo dada pela Lei n° 13.236, de
2015) e o art. 12 da Resolu¢ao-RDC n° 752, de 2022, estabelece que a rotulagem dos produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes nao deve conter nome comercial, marcas, imagens, links
eletronicos ou dizeres que:

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

II - representem alegacoes terapéuticas atribuidas ao uso do produto ou de seus ingredientes,
como, por exemplo, prevencao ou tratamento de hematomas, feridas, rachaduras, dores,
inflamacoes, ciimbras, varizes, pediculose, incluindo acao de eliminacio, reducdo, morte ou
tombamento de piolho e Iéndeas ou proteciao completa contra eles.

Sendo assim, avaliando as irregularidades descritas pela GHCOS nos motivos de
cancelamento e conforme esclarecido no Despacho n°® 0334054/24-2, a marca do produto faz clara alusao a
uso terapéutico, pois seu nome remete ao processo de cicatrizagdo ("CICATRISAN"). Ademais, as
informacdes disponibilizadas pela empresa Sanfarma em sitio eletrOnico atribuiam ao produto alegagdes
terapéuticas, incluindo uso em pele lesada: "Previne e auxilia no tratamento de ulceras por pressao, feridas
agudas e cronicas com ou sem infec¢do de qualquer etiologia", "Confidvel e seguro, para ser aplicado em
pele integra ou lesada" e "Acelera o processo de cicatrizac¢do e previne o surgimento de feridas".

Conforme apontado pela édrea técnica no cancelamento do produto, produtos com alegagdes
terapéuticas nao se enquadram na defini¢do de produtos de higiene pessoal, cosméticos ou perfumes da Lei
n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, tampouco na Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 752, 19 de
setembro de 2022. Destaca-se, ainda, que a RDC n° 752, 19 de setembro de 2022 € taxativa a quanto a
proibicao da inducdo do consumidor a erro e quanto a atribuicdo de alegacdes terap€uticas:

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

I - induzam a erro, engano ou confusao quanto a suas propriedades, procedéncia ou natureza,
origem, composi¢ao, finalidade de uso admissivel ou seguranca;

II - representem alegacdes terapéuticas atribuidas ao uso do produto ou de seus ingredientes,
como, por exemplo, prevengdo ou tratamento de hematomas, feridas, rachaduras, dores, inflamacdes,
caimbras, varizes, pediculose, incluindo acdo de eliminagdo, reducdio, morte ou tombamento de
piolho e Iéndeas ou prote¢do completa contra eles

Por fim, a RDC n° 752/2022 também estabelece em seu art. 45 que

O nao cumprimento do disposto nesta Resolucido ou nos demais regulamentos relacionados a
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes acarretara o cancelamento da regularizacio
e sua divulgag@o no sitio da Anvisa, sem prejuizo de outras acdes ou medidas previstas na legislacdo
em vigor.

Frente ao exposto, a Coordenacao de Cosméticos/GHCOS entendeu ser necessdria a retirada
do efeito suspensivo, nos termos do §1° do artigo 17 da RDC n° 266/2019, pois a manutencdo da
fabricacdo/comercializacdo do referido produto expde a satide da populacdo a elevado risco sanitério, ja
que ao ndo ser regularizado na categoria sanitdria correta ele no atendeu aos requisitos técnico sanitdrios
adequados que asseguram a seguranga de sua utilizacdo.

Cumpre destacar que produtos destinados a cicatrizagdo e para uso em pele lesada sdo
regularizados perante a Anvisa na categoria de medicamentos ou dispositivos médicos, a depender do seu
mecanismo de acdo. A esses produtos, aplicam-se uma série de requisitos comprobatdrios de seguranca e
eficacia que contemplam, por exemplo, a demonstragao de sua biocompatibilidade considerando o uso do
produto (no caso sob avaliacdo, o tecido lesado) e de sua eficdcia por meio de dados clinicos. Deste

3/4



01/05/2024, 23:47 SEI/ANVISA - 2934110 - Voto

modo, ao ndo ser regularizado na categoria sanitdria correta, o uso do produto CICATRISAN pode estar
implicado em incertezas quanto a sua eficdcia e seguranca.

A regulacdo sanitdria desempenha um papel vital na criacdo de padrdes e regras que
protegem a populacdo. Considera-se que a exposi¢do ao consumo de produtos indevidamente notificados
como cosméticos e utilizados para fins diversos dos determinados para essa categoria e que o uso de
produto em desconformidade com a Lei 6.360/1976 e a Resolu¢do RDC n° 752/2022 podem levar ao
incremento de risco sanitdrio a saude da populacdo. Deste modo, pelo principio da precaucio, entende-se
como necessdria a retirada do efeito suspensivo, nos termos do §1° do artigo 17 da RDC n°® 266/2019:

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

§ 1° A autoridade prolatora da decisdo recorrida, ao nao reconsiderar sua decisdo, deverd indicar,
justificadamente e com base em risco sanitdrio, a necessidade, caso haja, de retirada do efeito
suspensivo do recurso em questao.

3. Voto

Pelos fatos e fundamentos expostos, VOTO FAVORAVEL & retirada do efeito
suspensivodo recurso administrativo n° 0105483/24-9, interposto pela empresa SANFARMA
INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA, mantendo-se os efeitos da RE n°
143, de 11/01/2024, publicada no Didrio Oficial da Unido em 15/01/2024.

E o entendimento que submeto a apreciagdo da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Danitza Passamai Rojas Buvinich, Diretor(a)
Substituto(a), em 30/04/2024, as 14:36, 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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;= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
= informando o cddigo verificador 2934110 e o c6digo CRC DOS6FE4C.

Referéncia: Processo n° 25351.908536/2024-00 SEI n° 2934110
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