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VOTO N° 135/2024/SEI/DIRE5/ANVISA
Processo n°® 25759.717611/2020-19
Expediente n° 1498416/21-7
Recorrente: Lobo de Queiroz & Stenio Moll LTDA
CNPJ n° 14.116.637/0001-52

RECURSO ADMINISTRATIVO. INDEFERIMENTO
DE LICENCA DE IMPORTACAO.
REGULARIZACAO DO PRODUTO NA ANVISA.
DESINTERDICAO. PERDA DE  OBJETO.
EXTINCAO DO RECURSO.

1. Indeferimento da LI 20/2021247-3, com base no
item 1.1 do Capitulo II da Resolucdo - RDC n° 81, de
5 de novembro de 2008, por se tratar de produto nao
regularizado na Anvisa e ndo se enquadrar dentre os
dispositivos médicos essenciais para o combate a
COVID-19, nos termos do art. 9° da Resolucdo - RDC
n°® 379, de 30 de abril de 2020, que alterou a
Resolucdo - RDC n° 356, de 23 de marco de 2020.

2. Apés a interposi¢ao do recurso, o produto objeto da
importacdo obteve regularizacdo junto a Anvisa em
02/12/2021, com deferimento de novo Licenciamento
de Importagao (LI 21/3512750-9) em 30/12/2021 e
desinterdicdo consoante o Termo de Desinterdi¢do n°
2020212473, na data de 13/02/2022, assim, esta
configurada a perda de objeto por fato superveniente.
Posi¢io do Relator: EXTINCAO do recurso por
PERDA DE OBJETO.

Area responsével: GGPAF
Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa Lobo de Queiroz & Stenio Moll
LTDA em face da decisdo proferida pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na Sessao de Julgamento
Ordinéria (SJO) n° 8, realizada em 19 de mar¢o de 2021, que conheceu e negou provimento ao recurso, nos
termos do Voto n°® 280/2021 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

A empresa registrou a Licenca de importacdo LI n° 20/2021247-3 com a seguinte descri¢ao
da mercadoria: "analisadores de imunoensaio automatizados, de bancada, para exame laboratorial de
amostras biologicas humanas para diagndsticos in vitro, com tecnologia de quimioluminescéncia baseada
em particulas magnéticas, sistema de deteccdo do tipo fotomultiplicador (PMT)", que foi indeferida com
base no item 1.1 do Capitulo II da RDC 81/2008, por se tratar de produto nao regularizado na Anvisa e nao
se enquadrar dentre os dispositivos médicos essenciais para o combate a COVID-19, nos termos do art. 9°
da Resolucdo - RDC n° 379, de 30 de abril de 2020, que alterou a Resolucdo - RDC n°® 356, de 23 de mar¢o
de 2020.

Em 22/03/2021, foi publicado o Aresto n° 1.418, de 19 de mar¢o de 2021, no Didrio Oficial
da Uniao (DOU) n° 54 , referente a decisao recorrida.

Em 19/04/2021, a empresa interpds recurso administrativo sob o expediente n° 1498416/21-
7, tendo a Geréncia-Geral de Recursos se manifestado pela ndo retratagdo, nos termos do Despacho
n°® 355/2023-GGREC/GADIP/ANVISA.

Distribuida a relatoria por sorteio, passa-se a analise.
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2. ANALISE
2.1. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Os pressupostos para o conhecimento do recurso administrativo, sem os quais a demanda
ndo tem o conddo de prosseguir, estdo previstos nos arts. 6°, 7° e 8° da Resolu¢do da Diretoria Colegiada -
RDC n° 266/2019, de 8 de fevereiro de 2019, sendo eles: a tempestividade, a legitimidade e o ndo
exaurimento da esfera administrativa.

Em face do disposto no art. 8° da Resolucao - RDC n® 266/2019, o prazo para interposicao
do recurso é de 30 (trinta) dias, contados da ciéncia do interessado. Assim, considerando que a empresa
apresentou o recurso em 19/04/2021, conclui-se que € tempestivo.

Acerca da legitimidade, restou verificado que o recurso foi interposto por pessoa legitimada.
Ademais, a interposicao se deu perante o 6rgdo competente para apreciacdo do recurso administrativo.

Por fim, verificou-se que nao houve julgamento pela Diretoria Colegiada, dltima instancia
administrativa da Anvisa, de forma que ndo ocorreu o exaurimento da esfera administrativa.

Constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o prosseguimento do pleito,
conforme disposto no art. 6° da RDC n°® 266/2019.

2.2.DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

Diante da decisdo da GGREC, a empresa interpds recurso sob o expediente n° 1498416/21-
7, alegando, em suma, que preenche todos os requisitos previstos no art. 9° da RDC n°® 356/2020, com
redacdo dada pela RDC n° 379/2020; falta de motivacdo do ato administrativo; que importou 4.000 testes
de diagndstico da Covid-19, mediante Licenca de Importacdo n° 20/2096843-8; se os testes sdo tidos
acertadamente como essenciais ao combate da Covid-19, ndo hd razoabilidade em estabelecer que a
maquina que roda esses testes ndo tenha igual essencialidade.

Requer, por fim, o provimento do recurso a fim de que seja revista a decisdo recorrida, com
a consequente anuéncia da Licenga de Importagao n° 20/2021247-3.

2.3. DA PERDA DE OBJETO

De inicio, cumpre pontuar que ndo foram identificados vicios de motivacdo nas decisdes
proferidas no curso do processo em apreco, ndo havendo que se falar em nulidade.

Consoante o extrato da LI 20/2021247-3, a mercadoria objeto da importacdo consiste em
"analisadores de imunoensaio automatizados, de bancada, para exame laboratorial de amostras
biologicas humanas para diagndsticos in vitro, com tecnologia de quimioluminescéncia baseada em
particulas magnéticas, sistema de deteccdo do tipo fotomultiplicador (PMT), velocidade de até 120
testes/h, dotados de gerenciador de amostras, identificacdo com leitor de codigo de barras, dispensagcdo
de amostras e de reagentes, modulo de incubagdo e estacdo de lavagem, monitor com tela sensivel ao
toque", com ndmero de série: 1ASA20600195 - fabricacdo: 24/06/2020.

O indeferimento do licenciamento de importacdo se baseou no item 1.1 do Capitulo II da
Resolucdo - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, in verbis: "Os bens e produtos sob vigildncia
sanitdria, destinados ao comércio, a industria ou consumo direto, deverdo ter a importacdo autorizada
desde que estejam regularizados formalmente perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria no
tocante a obrigatoriedade, no que couber, de registro, notificacdo, cadastro, autorizacdo de modelo,
isencdo de registro, ou qualquer outra forma de controle regulamentada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria".

Contudo, apds a interposicdo do presente recurso, o produto obteve regularizacdo junto a
Anvisa, em 02/12/2021, sob o n° 81837470002, o que ¢ informado no Processo SEI 25351.928406/2020-
51. Assim, foi registrado pelo importador nova Licenca de Importagdo (LI 21/3512750-9), deferida em
30/12/2021, e a empresa peticionou o cédigo de assunto 9599 - Fiscalizacdo Sanitdria para desinterdi¢dao
sanitiria de mercadoria sob pendéncia sanitdria. Na data de 13/02/2022, a mercadoria foi
desinterditada, conforme o Termo de Desinterdi¢do n°® 2020212473.
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Nos termos do art. 13, § 3°, da Resolucdo - RDC n° 266/2019, "As instdncias recursais
poderdo declarar o processo extinto quando exaurida sua finalidade ou o objeto da decisdo se tornar
impossivel, iniitil ou prejudicado por fato superveniente".

Dessa forma, ao considerar a liberacio da mercadoria apds a regularizagdao do produto,
entendo que estd caracterizada a perda de objeto, ndo havendo mais mérito a ser julgado.

3. VOTO

Ante o exposto, voto pela EXTINCAO do recurso por PERDA DE OBJETO, em face do
fato superveniente.

E 0 voto que submeto a apreciacdo e, posterior, deliberacdo desta Diretoria Colegiada, por
meio de circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Frederico Augusto de Abreu Fernandes, Diretor(a)
Substituto(a), em 22/08/2024, as 17:42, 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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Referéncia: Processo n® 25351.941059/2023-03 SEI n° 3086255
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