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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 224/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

ROP N° 09/2024, ITEM DE PAUTA 4.1.9.1

Processo: 0 25351.113859/2023-23
Processo SEI: 25351.800039/2024-56
Expediente: 0407921/24-9

Empresa: CREMER S/A.

CNPJ: 82.641.325/0001-18
Assunto da Peticdo: Andlise de Retirada de Efeito Suspensivo de Recursos

Administrativos.

Analisa a solicitacao de retirada
de efeito suspensivo do recurso
administrativo de expediente
Datavisa ne 0407921/24-9,
interposto em face da publicacao
da Resolucao - RE n? 916, de
07/03/2024 - DOU n¢2 48, de
11/03/2024.

Relator: Antonio Barra Torres

[ - RELATORIO

1. Trata-se da analise de solicitagdo de retirada de efeito suspensivo do recurso
interposto sob expediente Datavisa n® 0407921/24-9, pela empresa CREMER S/A.,
diante da publicagdo da Resolucdo - RE n° 916, de 07/03/2024, de cancelamento da
notificacdo do produto “Curativo Alivio da Dor”.

2. O cancelamento foi motivado conforme a seguir:

Cancelamento do processo de notificagio 80193 -
MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe I,
considerando que o Curativo Alivio Dor ndo se enquadra
como dispositivo médico. Esse produto deve ser
enquadrado como medicamento especifico, tendo em vista
sua composi¢do: “Cdnfora, mentol, dleo de absinto, oleo de
eucalipto”; sua indicag¢do terapéutica: " auxilia no alivio
imediato de dores e inflamagoes



musculares, lesoes  esportivas, pancadas,  torgoes,
dorméncias, rigidez do pescogo e cervical, alivio de dores
no joelho e articulagoes, contusoes e entorses”; e seu modo
de uso: “Aplique o curativo na area afetada”, com base no
inciso X1V, Art. 5° da Resolucdao - RDC n° 24/2011. Além
disso, o Art. 41. da Resolucdo — RDC n° 751/2022
estabelece que a Anvisa podera cancelar a notificagdo ou o
registro do dispositivo médico nos casos em que: [...] IV —
for identificado erro no enquadramento sanitario nos
processos de notificagdo.

3. A empresa peticionou o recurso administrativo de expediente n® 0478077/23-8

onde alegou, em resumo:

Com o devido respeito e consideracdo, a GEMAT/ANVISA
incorreu em equivoco ao cancelar o processo de notificagdo
em questdo, sob o argumento de que tal produto (“Curativo
Alivio Dor”) enquadra-se como medicamento especifico, e
ndo como dispositivo médico classe 1. “Medicamento”,
conforme previsto no inciso Il do art. 4° da Lei n.
5.991/1973, possui a seguinte defini¢cdo: Il - Medicamento:
produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins
de diagnostico; Ja “medicamento especifico” é assim
conceituado nos termos do art. 3°., par. 1°, da Resolu¢do
RDC n. 24/2011: § 1° Sdo considerados medicamentos
especificos os produtos farmacéuticos, tecnicamente obtidos
ou elaborados, com finalidade profilatica, curativa ou
paliativa ndo enquadrados nas categorias de medicamento
novo, genérico, similar, biologico, fitoterapico ou
notificado e cuja (s) substdncia (s) ativa (s), independente
da natureza ou origem, ndo ¢ passivel de ensaio de
bioequivaléncia, frente a um produto comparador. Por sua
vez, o art. 4o0. da Resolu¢cdo RDC n. 751/2022, assim define
“Dispositivo Médico”: Art. 4° Para fins da presente
Resolucdo serdo aplicadas as seguintes definigcoes, as quais
podem ter significado distinto em outro contexto. [...] X -
dispositivo médico (produto médico), qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, implante, dispositivo médico para
diagnostico in vitro, software, material ou outro artigo,
destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou
conjuntamente, em seres humanos, para algum dos
seguintes propositos médicos especificos, e cuja principal



acdo pretendida ndo seja alcancada por meios
farmacoldgicos, imunologicos ou metabdlicos no corpo
humano, mas que podem ser auxiliados na sua agdo
pretendida por tais meios: a) diagnostico, prevengdo,
monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doenca; b)
diagnostico, monitoramento, tratamento ou repara¢do de
uma lesdo ou deficiéncia; c) investigagdo, substituigdo,
alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado
fisiologico ou patologico; d) suporte ou manuten¢do da
vida; e) controle ou apoio a concepg¢do, ou f) fornecimento
de informacoes por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo doagoes de
orgaos e tecidos. [...] Os dispositivos médicos, de acordo
com tal normativa (RDC 751), em relagdo ao risco, sdo
enquadrados nas seguintes categorias: Art. 5° Os
dispositivos médicos, objeto desta Resolu¢do, estdo
enquadrados segundo o risco intrinseco que representam a
saude do wusudrio, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes I, 1I, IIl ou IV: I - Classe I: baixo
risco; Il - Classe I1: médio risco; IlI - Classe IlI: alto risco;
e IV - Classe IV: madaximo risco. Os dispositivos médicos
enquadrados nas classes de risco I e Il sdo sujeitos a
notificagdo (RDC 751, art. 60.). Nos termos do pardgrafo
4o. do artigo 20. da Resolu¢ao RDC n. 199/2006, "Todos os
produtos a base de cdnfora sdo passiveis de registro como
Medicamentos Especificos”. Como ja afirmado, a
GEMAT/ANVISA, com todo respeito, incorreu em equivoco
ao enquadrar o produto em questido como ‘“Medicamento
Especifico”, pois, se trata, na verdade, de “Dispositivo
Meédico Classe 1", sujeito a notificagdo, nos termos da RDC
ANVISA 751/2022, conforme se passa a demonstrar: Em
primeiro lugar, como é evidente, nem todo produto a base
de cdnfora deve ser vregistrado como Medicamento
Especifico. O fato de ser passivel de registro como
Medicamento Especifico (art. 2°, par. 4°, da RDC
199/2006) ndo quer dizer, evidentemente, que todo produto
que contenha essa substancia deva ser registrado como tal.
Alias, o uso da canfora é muito comum em produtos de uso
topico e em cosméticos (Parecer Técnico n. 6, de
21/12/2010 e Resolucao RDC n. 30/2002,
exemplificativamente). No que se refere a cosméticos, a
propria ANVISA estabelece a concentra¢do mdxima de



2,5% de canfora e de 4% em esmaltes para unha e que,
“quando ocorrer a associacdo de cdnfora, mentol e
eucaliptol, a concentragdo total desses trés ingredientes, no
produto final, ndo exceda 4,5%, devendo ser respeitadas as
concentragoes maximas individuais da canfora e do
mentol” (Parecer Técnico n. 6, de 21/12/2010). No caso do
produto em discussdo (“Curativo Alivio Dor”) a
concentragdo de cdnfora é de apenas 1% (um por cento),
conforme se verifica da respectiva tabela de composigdo e
fungdo dos ingredientes apresentada no “Formulario de

Peticdo para Notificagdo”: O produto Curativo Alivio Dor
ndo tem agdo farmacologica. Em razdo das substancias nele
contidas (cdnfora, mentol, oleo de absinto e Odleo de
eucalipto), o produto em discussdo possui o seguinte
mecanismo de agdo: [...] auxilia no alivio imediato de
dores e inflamagcoes musculares, lesoes esportivas,
pancadas, tor¢oes, dorméncias, rigidez do pescoco e
cervical, alivio de dores no joelho e articulagoes, contusoes
e entorses através da acgdo de vasodilatacdo local
promovida pela canfora, mentol, oleo de absinto e dleo de
eucalipto, que auxiliam na sensagdo de alivio de dor de
forma natural, provocando o relaxamento muscular e
aliviando a tensdo no local, que é responsdvel por causar a
dor. O Curativo Alivio Dor é apresentado em dois formatos
anatomicos: para uso na coluna cervical e no joelho, em
ambiente doméstico, ndo necessitando o usudrio de
treinamento especifico ou ser um profissional habilitado
para o manuseio. Vejam-se as instrugoes de uso contidas no
Formulario de Peti¢do para Notifica¢do: Lave e seque bem
as mdos antes de manipular o curativo, Limpe e seque a
area onde o curativo vai ser aplicado, Abra a embalagem e
retire o papel de proteg¢do do curativo; Aplique o curativo
na area afetada; Cada curativo pode ser utilizado por até
12 horas. Como visto, a associa¢do das substancias (oleos
vegetais) auxiliam no alivio imediato de dores e
inflamacoes musculares, lesoes esportivas, pancadas,
torgoes, dorméncias, rigidez do pescogo e cervical, alivio
de dores no joelho e articulagoes, contusoes e entorses
através da agdo de vasodilata¢do local promovida pela
canfora, mentol, oleo de absinto e oleo de eucalipto, que
auxiliam na sensagdo de alivio de dor de forma natural,
provocando o relaxamento muscular e aliviando a tensdo no



local, que ¢ responsavel por causar a dorv. A canfora é
frequentemente usada como adi¢do estimulante topica, em
creme ou pomada aplicada na pele, para alivio de coceiras,
pequenas irritagoes, dores nas articulagoes e dores
musculares. A cdnfora estimula as terminagoes nervosas,
produzindo uma sensagdo de calor. O mentol, por sua vez, é
usado principalmente como antipruriginoso e antiirritante
para uso externo. Ele induz uma sensag¢do de resfriamento
na pele apos inalagdo, ingestdo oral ou aplicagdo topica,
estimulando os receptores sensiveis ao frio expressos na
pele, sem de fato provocar queda na temperatura. E
utilizado sozinho ou combinado com cdnfora, oleo de
eucalipto, etc. para aliviar pequenas dores e espasmos
musculares, entorses, dores de cabeca e condigoes
semelhantes. Quando usado em pequenas quantidades, atua
como um agente de resfriamento para aliviar a dor, em vez
de agir como um medicamento. Levemente estimulante, o
oleo de eucalipto pode ser aplicado diretamente na pele
para dor e inchaco das membranas mucosas do trato
respiratorio, dor nas articulagoes, herpes genital e
congestdo nasal. Estudos em modelos animais discutem a
possibilidade de o oleo de eucalipto apresentar efeitos
antinociceptivos. Ja o Oleo de absinto, igualmente de
origem natural, possui propriedades antiinflamatorias e
analgésicas, auxiliando no alivio de dores musculares e
articulares. Vale reiterar que as porcentagens dos oleos
essenciais contidos nos curativos alivio dor sdo apenas
estimulantes e ndo tém efeitos farmacologicos estritos. Por
conta disso, esse produto ndo substitui o medicamento. O
efeito desejado com o uso do Curativo Alivio Dor é mesmo
que se se busca obter, de forma natural, através de
compressa de dgua fria ou quente. Como é de conhecimento
publico, o calor estimula a circulagdo sanguinea,
auxiliando no relaxamento muscular e recuperagdo de
lesoes. Por outro lado, a compressa fria diminui o fluxo do
sangue, ajudando a aliviar a dor e a desinchar a regido
afetada. No caso do Curativo Alivio Dor, a associagdo das
substancias nele contidas atua na sensacdo e mascaramento
de alivio de sintomas, e ndo no tratamento da causa.
Portanto, a Recorrente entende, com o devido respeito e
consideragdo, que o produto em questdo ndo se enquadra
no conceito de medicamento, mas sim de dispositivo



meédico, nos termos do art. 4°. da Resolucdo RDC n.
751/2022. Por derradeiro, convém mencionar que ndo se
trata de inovag¢do tecnologica, nova indicag¢do de uso ou
nova finalidade que enseja a necessidade de envio de
evidéncias clinicas na peticdo de notificagdo que
comprovem as agoes do produto. Jd existem diversos
produtos similares que estdo no mercado. Por essa razdo,
desnecessaria a apresentagcdo de dados clinico-cientificos
ao produto em questdo. III - CONCLUSAO 1. A
antinocicepgdo é descrita como a capacidade de perceber a
dor, sendo importante componente para o organismo,
quando este esta envolvido em situacoes de emergéncia.
Isto Posto, a Recorrente requer o recebimento e respectivo
processamento do presente recurso nos termos legais, com o
consequente restabelecimento da Peti¢do de Notificagdo de
Dispositivo Médico Classe I do produto “Curativo Alivio
Dor”. "

4. Recebido o referido recurso, a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS) informou, em seu Parecer n°
588/2024/SE/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI 2910344), que “Ainda com
relacdo ao recurso administrativo interposto, informo que este ndo foi

recepcionado com efeito suspensivo.”’

II. ANALISE

5. A area técnica considerou que do cancelamento ja € suficiente para se realizar a
retirada do efeito suspensivo do recurso administrativo interposto pela Recorrente.

(8]

6. Tecnicamente, a area técnica, em seu Parecer n
588/2024/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI  2910344), destacou o
seguinte:

4. Esta area técnica opina pela manuten¢do da decisdo de
cancelamento da notificagdo do produto "Curativo Alivio
da Dor" por se tratar de um produto cuja composi¢do,
indicagdo de uso e mecanismo de ag¢do se enquadra na
defini¢do de medicamento especifico como relatado na
motiva¢do do cancelamento da peticdo em questdo. No
proprio argumento da requerente para justificar este pedido
de revisdo da decisdo de cancelamento encontramos o
mecanismo de ag¢do do produto em questdo como



medicamento "o produto em discussdo possui o seguinte
mecanismo de acdo: [...] auxilia no alivio imediato de
dorves e inflamagoes musculares" "através da acgdo de
vasodilata¢do local promovida pela canfora, mentol, odleo
de absinto e odleo de eucalipto” "Ja o oleo de absinto,
igualmente de origem natural, possui propriedades anti-
inflamatorias e analgésicas."

5. Propriedades anti-inflamatorias e analgésicas sdo agoes
farmacologicas.

6. A ag¢do de vasodilatagao, dilatacdo dos vasos sanguineos,
atribuida ao produto "Curativo Alivio da Dor" ndo se
enquadra nas atribuigoes destinadas aos dispositivos
médicos como pode ser verificado na Resolu¢do RDC 751
de 2022, Art. 4°, X. A finalidade paliativa do produto
"Curativo Alivio da Dor" promove o alivio da dor e de
outros sintomas que ocasionam Ssofrimento por seu
mecanismo de a¢do por vasodilatagao.

7. Ndo hd o que se comparar o uso dessas substancias
cdnfora, mentol, oleo de absinto e oleo de eucalipto em
cosméticos com o uso em produtos que tera o mecanismo de
acdo de vasodilatacdo para alivio da dor. 8. Além do que,
nos termos do paragrafo 4° do Art. 2° da Resolu¢do RDC
199/2006, "Todos os produtos a base de canfora sdo
passiveis de registro como Medicamentos especificos."

7. Pelos motivos citados, a area técnica entendeu que o produto ndo estd enquadrado
na categoria sanitdria correta.

8. Dessa forma, verificou-se o descumprimento a legislacdo vigente, conforme os
trechos ja transcritos do Parecer n® 588/2024/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(SEI 2910344).

9. Nesse contexto, entendo ser necessaria a retirada do efeito suspensivo do recurso
administrativo, nos termos do §1° do artigo 17 da Resolucdo - RDC n°® 266/2019,
pois a manuten¢ao da fabricagao/comercializacao do referido produto expde a saude
da populagdo a risco sanitario, ja que ao nao ser regularizado na categoria sanitaria
correta, ndo atendeu aos requisitos técnico-sanitarios adequados que asseguram a
seguranca de sua utilizacao:

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



normas correlatas.

§ 1° A autoridade prolatora da decisdo
recorrida, ao ndo reconsiderar sua
decisdo, devera indicar, justificadamente
e com base em risco sanitario, a
necessidade, caso haja, de retirada do
efeito suspensivo do recurso em questdo.

1T . CONCLUSAO DO RELATOR

10. Diante do exposto VOTO, nos termos do §1° do artigo 17 da Resolugdo - RDC n°
266/2019, para que seja afastado o efeito suspensivo do recurso administrativo de
expediente Datavisa n® 0407921/24-9, de forma que a Resolucdo - RE n° 916, de
07/03/2024 produza plenos efeitos.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 27/05/2024, as 17:00,
sel ) | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
assinatura 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.

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2987015 e o cédigo CRC DF3D0599.
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