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VOTO N° 141/2024/SEI/DIRE5/ANVISA
Processo n® 25351.243746/2021-90
Expediente n° 0949790/23-1
Recorrente: LA CUBANITA BENITEZ IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
CNPJ n® 32.340.714/0001-35

RECURSO ADMINISTRATIVO. CANCELAMENTO DE
REGISTRO. RENOVACAO DE REGISTRO. INSUFICIENCIA
DOCUMENTAL. AUSENCIA DO LAUDO ANALITICO.
AUSENCIA DA DESCRICAO

DAS METODOLOGIAS.

1. A ndo apresentacdo do laudo analitico, documento obrigatdrio € a
descricao completa das metodologias utilizadas, enseja o
indeferimento do pleito, conforme os incisos III e IV do Art. 9° e
pardgrafo 1°, art 13 da Resolu¢do RDC n°® 559/2021

Posicdo da relatora: CONHECER DO RECURSO E NEGAR
PROVIMENTO ao Recurso administrativo expediente n°
0949790/23-1 .

Area responsivel: GGTAB/DIRE3
Relatora: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

1. Relatorio

Trata-se de recurso administrativo interposto sob o expediente n° 0949790/23-1, pela
empresa LA CUBANITA BENITEZ IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA (CNPJ:32.340.714/0001-
35) , em desfavor da decisdo proferida em 2* instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 17*
Sessdo de Julgamento Ordindria (SJO), realizada em 21 de junho de 2023, na qual foi decidido, por
unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢ao
do relator descrita no Voto n° 0605785/23-5/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 08/07/2022, a empresa mencionada protocolou uma peticio de assunto 6003 -
Renovacdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais para o produto LA CUBANITA,
referente ao processo em epigrafe.

Em 07/11/2022, foi publicado no Diério Oficial da Unido (DOU), por meio da Resolu¢io —
RE n° 3.591, de 31 de outubro de 2022, o indeferimento da peticdo de renovacdo de registro do produto
fumigeno. A recorrente recebeu o Oficio eletronico n.° 4872498220, que detalhava os motivos do
indeferimento. Esse oficio foi acessado pela empresa em 09/11/2022.

Em 16/11/2022, a empresa interpds um recurso administrativo, sob o expediente n.°
4943442/22-6, contra a publicacdo do indeferimento.

Em 21/11/2022, a area técnica emitiu o Despacho de ndo retratacdo n.° 135/2022.

Em 26/06/2023, a Coordenacdo Processante (CPROC) enviou a recorrente um oficio
eletronico informando a decisdo proferida em 2° instancia, o qual foi lido pela empresa em 06/09/2023.

No mesmo dia, 06/09/2023, a recorrente protocolou o presente recurso administrativo de 2*
instancia, mencionado acima.

Esse € o relatdrio. Passa-se a analise.
2. Analise

2.1 Do juizo quanto a admissibilidade
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Nos termos do art. 6° da Resolu¢do de Diretoria Colegiada — RDC n° 266/2019, os
pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos incluem a previsdo legal, a observancia das
formalidades legais e a tempestividade, enquanto os pressupostos subjetivos sdo a legitimidade e o
interesse juridico.

No que diz respeito a tempestividade, o art. 8° estabelece que o recurso pode ser interposto
no prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir da intimacdo do interessado. Assim, considerando que a
recorrente tomou ciéncia da decisdo em 06/09/2023, por meio do Oficio constante dos autos do processo, e
que protocolou o recurso na mesma data, conclui-se que o recurso € tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condi¢des necessdrias para o prosseguimento do feito,
uma vez que o recurso possui previsdo legal, foi interposto perante o 6rgdo competente, a Anvisa, por
pessoa legitimada, ndo houve exaurimento da esfera administrativa e estd presente o interesse juridico.

Portanto, constatam-se preenchidos todos os pressupostos para o prosseguimento do pleito,
conforme disposto no art. 6° da RDC n° 266/2019. Por essa razdo, o recurso administrativo deve ser
CONHECIDO e sua analise de mérito deve prosseguir.

2.2 Das alegacoes da recorrente

"III. DAS RAZOES DO PRESENTE RECURSO

Em 07/11/22, a Anvisa cancelou o registro da marca de charuto LA CUBANITA, por indeferimento
da peticdo de renovagdo, sob a alegacdo de ndo apresentacdo de documentacdo obrigatoria exigida
pelos incisos IIl e 1V do art. 9° da RDC 559/21, uma vez que ndo foi apresentado o laudo analitico
exigido por essa norma. Entretanto, essa decisdo deve ser reformada, pelos motivos a seguir
expostos. Conforme informado pela empresa no processo, na época em que foi apresentado o pedido
de renovagdo do registro, ndo havia laboratdrios analiticos com capacidade para apresentar TODAS
as andlises exigidas pelas normas sanitdrias para os CHARUTOS.

Havia um tinico laboratorio apto a realizar as APENAS as andlises DO TABACO TOTAL nos termos
exigidos pela RDC 559/21 - o canadense Labstat. De qualquer forma, ainda que a empresa
conseguisse contratar o Labstat para realizar as andlises do TABACO TOTAL — ainda assim ndo
atenderia integralmente a norma, uma vez que a RDC 559/21 exige, NO CASO DE CHARUTOS,
além das andlises do tabaco total, também que se apresente as andlises de trés compostos da
corrente primdria.

MAS OS LABORATORIOS AINDA NAO ESTAVAM APTOS A REALIZAR ESSAS ANALISES DA
CORRENTE PRIMARIA EM CHARUTOS, NOS TERMOS EXIGIDOS PELA RDC 559/21 — isso
aconteceu apenas recentemente! O laboratorio Essentra, inclusive, comunicou a Anvisa sobre esse
fato, em carta datada de 14/03/22 (doc. 7): “Com relacdo a corrente primdria para charutos e
cigarrilhas o laboratorio Essentra desconhece quaisquer metodologias internacionalmente aceitas,
mas continuard trabalhando para poder atender aos padrées estipulados pela Anvisa e tdo logo
consiga informard a Anvisa.” Na mesma carta, o Essentra informou que estava fechado e
impossibilitado de realizar quaisquer andlises, e so estaria capacitado a realizar as andlises do
tabaco total com a devida acreditagcdo, nos termos da RDC 559/21, a partir do 1° trimestre de 2023.
Ou seja, no momento da renovacdo do registro ndo havia como cumprir a obrigagdo exigida pela
RDC 559/21 no tocante aos registros e renovacdes de marcas de CHARUTOS, uma vez que, ainda
que se obtivesse o laudo do tabaco total,os laboratorios ainda ndo estavam aptos a realizar as
andlises da corrente primdria nesse tipo de produto. Portanto, de nada adiantaria realizar as
andlises do tabaco total pois, ainda assim, ndo se estaria cumprindo integralmente o disposto na
RDC 559/21. E, quanto a andlise do TABACO TOTAL (caso resolvesse alguma coisa fazé-la nos
charutos): havia apenas um unico laboratorio no mundo todo apto, para atender a todo o setor
regulado — mais de uma centena de empresas (isso considerando apenas as que possuem algum
produto regular) — e considerando apenas as empresas brasileiras.

No entanto, o Labstat atende a empresas de diversos paises, obviamente. Assim, por ébvio, o Labstat
ndo estava dando conta de toda a demanda, e estava priorizando o atendimento as fabricantes de
cigarros, uma vez que as andlises desses produtos sdo mais extensas, mais completas, e mais caras.
A prdpria Anvisa pdde confirmar esse fato, ao observar que as multinacionais JTI e Philip Morris
estavam e estdo apresentando em seus processos de registro e renovacdes, laudos emitidos pelo
Labstat, pois os seus proprios laboratorios ainda

ndo estdo capacitados. Considerando que sdo dezenas de produtos dessas empresas, e, assim,
dezenas de andlises que estdo sendo feitas nesse laboratorio por essas duas fabricantes, os
canadenses estdo com sua capacidade tomada pela demanda das multinacionais, o que os impede de
aceitar os pedidos de andlises feitos pelas demais empresas — isso explica a falta de retorno por
parte do Labstat quando procurados pelas empresas para um simples pedido de orcamento. Isso por
si sO jd demostra que o laboratorio canadense estava bastante ocupado por essas empresas e,
considerando a forma como sdo feitas as andlises, com suas demoradas etapas, um unico
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laboratorio ndo consegue atender a muitas empresas ao mesmo tempo. Dessa forma, a imensa
maioria das demais empresas estd com dificuldades para acessar a esse laboratorio.

Assim, o fato de alguém ter conseguido contratar o Labstat para realizar as andlises do TABACO
TOTAL nem de longe significa que essa possibilidade estd acessivel a todos os agentes regulados. Na
verdade, estd acessivel a pouquissimos! Basta que a Anvisa verifique nos processos de registro e/ou
renovagoes protocolados a partir 01/07/21 quantas empresas conseguiram apresentar o novo
laudo(a excecdo das fabricantes de cigarros, é claro, pois aqui nos referimos as fabricantes e
importadoras dos demais derivados do tabaco). Quantas? E comparem esse niimero com o niimero de
empresas que possuem produtos registrados — na certa uma porcentagem muito pequena de empresas
conseguiu obter esse novo laudo.

Enfim, ainda que a empresa conseguisse contato com o Labstat e tivesse condicdes de arcar com os
valores cobrados por esse laboratorio para realizar as andlises do TABACO TOTAL, ela ndo
conseguiria contratar essas andlises, pois o laboratorio ndo consegue atender a demanda.E,
lembrando mais uma vez: ainda assim, NAO ATENDERIA INTEGRALMENTE A NORMA, uma vez
que, para isso, deveria apresentar também o laudo das andlises da corrente primdria da fumaca do
CHARUTO, o que,

no momento da renovagdo do registro, era impossivel: o Essentra informou a Anvisa que sequer
conhecia metodologia para tanto! Quanto a questdo de haver um tvnico laboratorio no mundo apto a
realizar as andlises do TABACO TOTAL, remetemo-nos ao entendimento da prdpria Diretora da
Terceira Diretoria (e da GGTAB), em seu Voto n°. 222/2020/SEI/DIRE3/ANVISA, proferido na
Reunido da DICOL em dezembro/2020 (doc. 8): “De acordo com a GGTAB, a eventual incapacidade
de laboratorio de atender a realizagcdo das andlises previstas na Resolucdo RDC n° 226/2018 pode
impactar o cumprimento da obrigacdo por uma parte significativa do setor regulado, visto que este
laboratorio é um dosprincipais prestadores de servico do setor. Atualmente, o mercado de produtos
fumigenos possui trés laboratorios internacionais privados e trés laboratorios proprios de empresas
fabricantes realizando as andlises laboratoriais atualmente exigidas pela Resolucdo. Desta forma, a
concentragdo de prestadores de servigcos laboratoriais no mercado

potencializa o impacto quando um desses laboratorios eventualmente apresenta dificuldade para
atender os requisitos regulatorios.” Note-se que, a época que esse voto foi proferido, a diretora
mencionaa disponibilidade de 3 laboratorios privados internacionais e 3 laboratorios proprios de
fabricantes, que estariam aptos a realizar os novos laudos, e que a falta de um deles jd causaria
impacto no setor, pois seriam insuficientes para a demanda. E o que dizer entdo no momento do
pedido de renovagdo do registro pela requerente, em que havia apenas 1 uinico laboratorio privado
apto disponivel? Por obvio, um tnico laboratorio em todo o mundo ndo consegueatender a toda
a demanda!

O fato, jd sabido e consolidado, de haver um unico laboratorio no mundo prestando esses servigos
por si sO jd é prova suficiente das alegacdes de dificuldades para obtengdo do novo laudo. O
indeferimento sumdrio do pedido de renovagdo do registro do produto, ignorandose as informagoes
prestadas pela empresa no processo, resulta em desvio da finalidade da Anvisa, de obter todas as
informacdes acerca do processo e do produto, lembrando que o objetivo da Anvisa é a obtencdo das
informacdes do produto regulado, e ndo simplesmente deferir ou indeferir processos. Enfim, a
Jjustificativa apresentada pela empresa para a auséncia de apresentagdo do laudo analitico do tabaco
total nos termos da RDC 559/21 tem total fundamento, e ndo poderia simplesmente ter sido ignorada
pela GGTAB! Repita-se mais uma vez: naquele momento ainda ndo era possivel obter o laudo
analitico de CHARUTOS nos termos da RDC 559/21 — os laboratorios sequer sabiam como fazer as
andlises da corrente primdria nesses produtos. Diversas empresas do Setor, inclusive o
SINDITABACO/BA, tentaram dialogar com a

Anvisa, explicando esse cendrio de impossibilidade de cumprimento dessa obrigacdo disposta na
norma. E por fim, a Anvisa simplesmente preferiu indeferir sumariamente o pedido de renovacdo do
registro, ignorando as dificuldades que atingiam, e ainda atingem,

a imensa maioria das empresas que pretendem se manter regulares, incluindo esta Recorrente,
ressaltando-se que, no caso dos CHARUTOS, ndo se tratava de dificuldade: simplesmente ainda ndo
era POSSIVEL atender & nova norma. Por fim, resta demonstrada, mais uma vez, a urgente
necessidade da tomada de providéncias por parte da Anvisa. Remetemo-nos mais uma vez ao exposto
pela Diretora da Terceira Diretoria e da

GGTAB, em seu Voto n°. 222/2020/SEI/DIRE3/ANVISA, proferido na Reunido da DICOL em
dezembro/2020 (anexo): “Ademais, a GGTAB também salienta que, caso ndo sejam prorrogados 0s
prazos previstos, seriam indeferidos todos os pedidos de registros e de renovacdo de registro de
produtos fumigenos derivados do tabaco, uma vez que se tratam de requisitos inexequiveis no
presente momento.” Senhores, esse era o entendimento da GGTAB e de Terceira Diretoria na época
em que havia uns poucos laboratorios aptos e disponiveis para realizar as novas andlises

do tabaco total. Ora, depois disso, a situagdo s6 piorou: havia apenas 1 (um) laboratério capacitado
a fazer as andlises (apenas do TABACO TOTAL), mas, por 6bvio,indisponivel a imensa maioria das
empresas. Entdo, é claro que o entendimento sé pode continuar sendo o

mesmo. Afinal, o alerta feito pela GGTAB estd se concretizando: “caso ndo sejam prorrogados os
prazos previstos, seriam indeferidos todos os pedidos de registros e de renovacdo de registro de
produtos fumigenos derivados do tabaco, uma vez que se tratam de requisitos inexequiveis no
presente momento.” De fato, a realidade é que os pedidos de registro e de renovacoes de registro
estdo sendo indeferidos, como no presente caso, “uma vez que se tratam de requisitos inexequiveis
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no momento” para a imensa maioria. E QUANTO AOS CHARUTOS, a
época da renovagdo do registro, a norma era INEXEQUIVEL PARA TODOS os
fabricantes e importadores de charutos. Impedir que as empresas regularizem seus produtos junto a

)3

Anvisa ¢ impedir que a propria Anvisa atinja a finalidade que lhe foi imputada por lei. E a
insisténcia na exigéncia de algo impossivel de cumprir é, na prdtica, exatamente isso: impedir que as
empresas regularizem (ou mantenham regularizados) seus produtos. E todos saem perdendo com isso
— a Anvisa, os agentes regulados e o consumidor dos produtos. Inadmissivel que o agente regulado
seja prejudicado por algo que estd completamente alheio a sua gestdo ou de que ele ndo tem
qualquer controle ou possibilidade de acdo. OS LABORATORIOS ndo se adaptaram as novas
exigéncias da RDC a tempo. Isso estd totalmente alheio ao controle das empresas. Portanto, ndo hd
como simplesmente imputar a Recorrente a responsabilidade pelo ndo cumprimento da norma, pois
a incapacidade DOS LABORATORIOS de atender ao estipulado pela Anvisa na RDC 559121 a
impediu de fazé-lo. Assim, por todo o exposto, resta demonstrado que a decisdo de cancelamento do
registro da marca LA CUBANITA deve ser reformada imediatamente,devolvendo-se o processo para
a drea técnica da Anvisa para que retome a andlise e emita Exigéncia Técnica solicitando a empresa
que providencie o laudo analitico, uma vez que somente hd pouco passou a existir um laboratorio
capacitado a realizar as andlises nos charutos.

()"

2.3 Do juizo quanto ao mérito

A recorrente insiste nas mesmas alegacOes ja abordadas e justificadas no Voto n.°
0605785/23-5/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, que confirma o entendimento da &4rea técnica. As
argumentacOes apresentadas pela requerente em sua pecga recursal ndo conseguiram refutar a razdo que
levou ao indeferimento. De fato, ndo foi apresentado o documento exigido pela norma aplicdvel, ou seja, o
Laudo Analitico original e a descrigdo completa das metodologias utilizadas, conforme estipulado no §1°,
art. 13 da RDC n° 559/2021, configurando assim um descumprimento da norma.

As justificativas apresentadas para a auséncia da documentacdo obrigatdria, conforme
exigido pelo §1° do art. 13 da RDC n° 559/2021 e pelos incisos III e IV do art. 9° da mesma RDC, ndo
devem ser consideradas, uma vez que a norma € clara e expressa. Ao contrario do alegado pela recorrente,
existem laboratdrios que realizam os laudos conforme os requisitos da RDC n° 559/2021. Na 1? instancia, a
recorrente argumentou que nao havia laboratdrios no Brasil capazes de realizar as andlises necessarias. No
entanto, esse argumento ndo teve sucesso, pois algumas empresas do setor j4 entregaram laudos completos
em conformidade com a RDC n°® 559/2021. Apds ampla discussdo, a Diretoria Colegiada aprovou por
unanimidade os Votos de Negar Provimento. Na 2% instincia, a recorrente alega que agora ha laboratérios
aptos e solicita o reenvio do processo a drea técnica para a emissao de uma Exigéncia Técnica. Contudo, as
exigéncias técnicas ndo devem ser usadas como meio para solicitar documentos faltantes ou incompletos.
O indeferimento sumario se aplica a situagdes claramente especificadas em resolucdo, € ndo serdo emitidas
novas exigéncias para peticoes com documentacdo insuficiente. Vale lembrar que as exigéncias técnicas,
embora possam causar atraso nas andlises devido a necessidade de reanédlise apds o cumprimento, sdo um
importante mecanismo para esclarecer pontos duvidosos em relatdrios e dossi€s submetidos a avaliacdo da
Anvisa.

Diante do exposto, é dever da Anvisa assegurar a promog¢do e protecao da saide publica
através do controle sanitirio da producdo e do consumo de produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitdria. Por outro lado, é responsabilidade do agente regulado realizar as andlises necessdrias para a
adequada instrucdo das peticOes de regularizagdo de seus produtos, cumprindo as normativas especificas
para cada categoria.

Dessa forma, esta Diretoria ratifica o entendimento da érea técnica, GGTAB, de que ndo é
atribuicdo ou competéncia da Anvisa buscar os meios pelos quais o agente regulado ird providenciar, de
forma financeiramente acessivel, as andlises necessdrias para o controle € monitoramento do conteudo de
seus produtos, apresentando os laudos exigidos por normativa especifica. Portanto, a auséncia ou
insuficiéncia da documentagdo técnica exigida no momento do protocolo da peticio, bem como a
conclusdo da andlise técnica com resultado insatisfatério em fun¢do dos documentos apresentados,
resultaram no indeferimento da peti¢do, conforme o disposto no art. 2°, §2°, inciso II da RDC n° 204/2005,
e, consequentemente, na ndo concessao do provimento ao recurso administrativo em 2% instancia.

Desta feita, ndo se vislumbram motivos para rever a decisd@o anteriormente exarada
pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), que na 17* Sessdo de Julgamento Ordindria (SJO) decidiu, por
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unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO.

3. Voto

Por todo o exposto, voto por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao
recurso administrativo interposto sob expediente n° 0949790/23-1.

E o voto que submeto 2 apreciagio e, posterior, deliberagio desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Frederico Augusto de Abreu Fernandes, Diretor(a)
Substituto(a), em 22/08/2024, as 20:00, 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/ at02019-2022/2020/decreto/D10543 .htm.
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;A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
=-:2t2: informando o cédigo verificador 3098179 e o codigo CRC S3BEBDA4F.

Referéncia: Processo n° 25351.941059/2023-03 SEI n° 3098179
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