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-, ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N2 192/2024/SEI/DIRE5/ANVISA

Processos Datavisa: 25351.759726/2023-06 e 25351.759674/2023-60

Expedientes n2 0900115/24-6 e 0900092/24-6

Empresa: VCH - IMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA
CNPJ: 10.702.092/0011- 87

Assunto: Recurso Administrativo

NAO ANUENCIA DE NOTIFICACAO/REGISTRO. INSUFICIENCIA
DOCUMENTAL. CARTA CONSULARIZADA/ DECLARAGAO DO
FABRICANTE EM DESCONFORMIDADE.

Documentos constantes do peticionamento eletronico devem
ser apresentados na sua integralidade e serem observados
todos os critérios mencionados no artigo 42 da RDC n2
40/2015 e RDC n? 665/2022.

Posicdo do relator: CONHECER dos recursos e NEGAR-LHES
PROVIMENTO.

Area responsdvel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS
Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

1. RELATORIO

Trata o presente voto dos recursos interpostos sob expedientes n° 0900115/24-6 e
0900092/24-6 pela empresa VCH - IMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA,
em face das decisGes proferidas em 22 instancia pela Geréncia Geral de Recursos — GGREC na 152 Sessdo
de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada no dia 12/06/2024, em que foi decidido negar provimento aos
recursos de 12 instdncia de expedientes n20022605/24-0 e n20022625/24-1, que solicitavam a
reconsideracdo do indeferimento dos processos Datavisa n? 25351.759726/2023-06 e n?
25351.759674/2023-60 , nos termos do Voto n? 0663649/24-5/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA e Voto
n2 0663648/24-8/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 13/11/2023, a empresa em epigrafe protocolou peticdo de assunto 80193 - MATERIAL —
Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | para o produto LUVA VINIL MEDICAL. E em 09/01/2024 foi
protocolada outra peticdo de assunto 80193 - MATERIAL — Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | para
o produto LUVA VINIL MEDICA.

Em 4 de dezembro de 2023, foram enviados a recorrente os Oficios Eletronicos de n2
1371792238 e n? 1371337230, informando os motivos da ndo anuéncia das peticdes mencionadas. Os
oficios foram acessados pela recorrente em 12 de dezembro de 2023.

Em 9 de janeiro de 2024, a empresa interpOds os recursos administrativos, sob os
expedientes n? 0022605/24-0 e n? 0022625/24-1. Em 16 de janeiro de 2024, a area técnica se manifestou
pela ndo retratacdo da decisdo anteriormente proferida.

Em 17 de junho de 2024, a Coordenacdo Processante (CPROC) enviou a recorrente oficios
eletrénicos constantes dos autos, informando sobre a decisdo proferida em 22 instancia, a qual foi lida pela
empresa em 18 de junho de 2024.
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Em 2 de julho de 2024, a recorrente protocolou os recursos administrativos de 22 instancia
mencionados anteriormente.

E o breve relato. Passo a analise.

2. ANALISE
2.1. DA ADMISSIBILIDADE

De acordo com o art. 62 da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n? 266/2019, os
requisitos objetivos de admissibilidade dos recursos sdo a previsdo legal, a observancia das formalidades
legais e a tempestividade. J4 os pressupostos subjetivos de admissibilidade sdo a legitimidade e o interesse
juridico.

No que diz respeito a tempestividade, os recursos em analise sdo considerados tempestivos,
uma vez que foram interpostos dentro do prazo de 30 (trinta) dias contados a partir da intimagdo do
interessado. Além disso, verificam-se atendidas as demais condi¢Ges para o prosseguimento do feito, visto
que os recursos possuem previsdo legal, foram interpostos perante o 6rgdo competente, a Anvisa, por
pessoa legitimada, ndo houve o exaurimento da esfera administrativa e esta presente, por fim, o interesse
juridico.

Considerando que a recorrente tomou conhecimento da decisdo em 18 de junho de 2024,
por meio de oficio constante nos autos, e que protocolou os recursos em 02 de julho de 2024, conclui-se
gue os recursos em questao sao tempestivos.

Portanto, constata-se que todos os pressupostos para o prosseguimento dos pleitos foram
preenchidos, conforme disposto no art. 62 da RDC n2 266/2019. Assim, os recursos administrativos devem
ser conhecidos e analisados quanto ao mérito.

2.2. DAS ALEGACOES DA RECORRENTE
Em sintese, a recorrente alega que:

A GEMAT, durante controle interno, constatou a falta da traducdo juramentada do selo em
mandarim e a identificacdo da assinatura de Yan Jianqun, levando ao cancelamento da notificacdo.
A GGREC desproveu o recurso inicial com base na incompletude documental.
A Recorrente alega que a traducdo juramentada confirmava a genuinidade do selo e a assinatura do
representante chinés.
Documentacdo adicional foi fornecida para suprir qualquer lacuna.
A traducdo juramentada existente e os documentos anexados cumprem os requisitos da RDC n2 751/2022.
A exigéncia de traducdo especifica do selo ndo esta prevista na norma mencionada.
A atuacdo da GEMAT foi considerada atipica e o ato administrativo é considerado nulo por falta de base
legal.
Cita jurisprudéncia para embasar a nulidade do ato administrativo por formalismo exacerbado e erro
sanavel.

Quanto aos Pedidos:

Reformar a decisdo da GGREC e anular o ato da GEMAT.
Aceitar a complementac¢do documental feita no recurso, conforme permitido pela RDC n2 266/19.
Conceder efeito suspensivo ao recurso.

2.3. DO JUiZO QUANTO AO MERITO

No que se refere ao mérito, a recorrente mantém as mesmas alegacdes ja discutidas e
fundamentadas no Voto n? 0663649/24-5/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA e no Voto n? 0663648/24-
8/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, os quais ratificam o entendimento da area técnica.
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A area técnica argumenta que a peticdo de notificacdo ou registro de produtos para saude
deve atender integralmente aos critérios estabelecidos na legislacdo e nas resolugées vigentes. A ANVISA,
com o intuito de orientar o setor regulado, disponibiliza manuais e informag¢des em seu portal para a
correta instrucao processual dos peticionamentos de produtos médicos. No caso em questdo, constatou-se
a insuficiéncia documental decorrente de irregularidades na Declaracdo do Fabricante e na Carta

Consularizada.

Entre os documentos indispensdveis no peticionamento inicial estd a Declaracdao do

Fabricante,
conforme o inciso Il do art. 13 da RDC n2 751/2022:

Art. 13:0 solicitante deve pagar a taxa correspondente e apresentar a ANVISA os seguintes

documentos:

Il:Para dispositivos médicos importados: declaragdo emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol, ou acompanhada de traduc¢do juramentada,
valida por até dois anos quando ndo houver validade expressa, autorizando a empresa solicitante a

representar e comercializar os produtos no Brasil.

Esta declaracdo deve conter:
a) Razdo social e endereco completo do fabricante responsavel;
b) Razdo social e endereco completo do importador;

c) Autorizacdo expressa para o importador representar e comercializar os produtos no Brasil;
d) Conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos

para Saude, conforme a RDC n2 665/2022.

A resolucdo dispensa a traducdo juramentada para declaracdes redigidas em portugués,
inglés ou espanhol. A declaragdo da VCH Importadora, Exportadora e Distribuicio de Produtos Ltda.
continha textos em inglés e mandarim. Embora a traducdo do texto em inglés ndo fosse necessaria, a

traducdo do texto em mandarim era imprescindivel.

A empresa apresentou a traducdo juramentada do texto em inglés, o que ndo era requerido.
Essa traducdo apenas mencionava a presenca de textos em chinés na declara¢do do fabricante, sem
possibilitar a identificacdo da assinatura de Yan Jianqun, referida no selo consular n? 410.4.230525-

000010.

Portanto, ndo houve erro por parte da area técnica ao cancelar a notificagdo, uma vez que o
documento estava incompleto devido a auséncia da tradug¢do do texto em chinés, configurando uma falta

de informacgGes essenciais.

Art. 41 da RDC n? 751/2022: A ANVISA pode cancelar a notificagdo ou o registro do dispositivo
médico nos casos de auséncia de informagdes ou documentos nos processos de produtos sujeitos a

notificagdo.

A empresa recorrente apresentou a traducdo juramentada do selo em mandarim para
corrigir o motivo do cancelamento. Essa declaracdo deve ser consularizada ou apostilada, acompanhada
de uma traducdo juramentada recente, permitindo a representacdo e comercializacdo dos produtos no

Brasil.

Documentos estrangeiros precisam ter traducao para validade, conforme a Lei n®
6.015/1973 e o Decreto n? 8.742/2016. A RDC n? 665/2022 estabelece as normas de Boas Praticas para

produtos médicos, aceitando documentos anteriores que mencionem a RDC n2 16/2013.

Irregularidades na Declaracdo do Fabricante resultam em indeferimento do registro, que
serd negado se as condi¢Oes legais ndo forem cumpridas. No caso em questdo, houve insuficiéncia de
documentacdo técnica, e o recurso deve apontar falhas na andlise anterior e pode incluir novos
documentos. Documentos obrigatérios ndo apresentados na instrucdo inicial ndo serdo considerados na
fase recursal, conforme entendimento da Diretoria Colegiada da ANVISA e da Procuradoria junto a ANVISA.
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Diante do exposto, constata-se que ndo houve ilegalidade ou erro na analise da area técnica
da Anvisa, o que impede a reversao da decisdo inicial de indeferimento para a peticdo. O presente recurso
ndo merece provimento.

3. VOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO aos recursos relacionados
aos expedientes n20900115/24-6 e 0900092/24-6 , mantendo-se a decisdo proferida pela Geréncia Geral
de Recursos, conforme Aresto n? 1.642, de 13/06/2024, publicado em DOU em 14/06/2024.

E o voto que submeto & apreciagdo e, posterior, deliberagdo desta Diretoria Colegiada, por
meio de circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Frederico Augusto de Abreu Fernandes, Diretor(a)
Substituto(a), em 30/10/2024, as 17:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
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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Referéncia: Processo n? 25351.941059/2023-03 SEI n2 3234526
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