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VOTO N° 32/2025/SEI/DIRES/ANVISA

Processo n° 25351.023713/2003-43

Expediente n° 1263640/24-9

Recorrente: EUROFARMA LABORATORIOS S A.
CNPJ n° 61.190.096/0001-92

RECURSO ADMINISTRATIVO. ALTERACAO
POS-REGISTRO DE UM  PRODUTO.
ASSINATURA ELETRONICA INVALIDA.

1. O indeferimento da peticdo fundamentou-se
na auséncia de assinatura eletronica valida, em
desacordo com a Resolucao RDC n° 470, de 23 de
fevereiro de 2021.

Posicio do Relator: CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso.

Area responsdvel: GGTPS

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa EUROFARMA LABORATORIOS
S.A. em face da decisdao proferida em segunda instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 21°
Sessdo de Julgamento Ordindria (SJO), realizada em 16 de agosto de 2024, na qual foi decidido, por
unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator
descrita no Voto n° 104775324- 2/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 21/08/2024, a Coordenacdo Processante (CPROC) enviou a recorrente oficio eletronico
constante nos autos, informando da decisdo proferida em 2° instancia, o qual foi lido pela empresa em
22/08/2024.

Em 13/09/2024, a recorrente protocolou o presente recurso administrativo de 2° instincia, acima
citado.

Interposto recurso administrativo sob o expediente n° 1263640/24-9, a Geréncia-Geral de
Recursos se manifestou pela ndo retratagdo, nos termos do DESPACHO N° 1417292/24-1.

Distribuida a relatoria por sorteio, passa-se a andlise.

2. ANALISE
2.1. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Os pressupostos para o conhecimento do recurso administrativo, sem os quais a demanda nio tem
o conddo de prosseguir, estdo previstos no art. 63 da Lei n® 9.784/1999, nos arts. 6°, 7° e 9° da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 266, de 8 de fevereiro de 2019, e no pardgrafo tnico do art. 30 da Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1977, sendo eles: a tempestividade, a legitimidade e o ndo exaurimento da esfera administrativa.
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Quanto a tempestividade, dispde o art. 8° que o recurso poderd ser interposto no prazo de 30
(trinta) dias, contados da intimacdo do interessado. Portanto, considerando que a Recorrente tomou
conhecimento da decisdao em 22/08/2024, por meio de oficio constante nos autos, e que protocolou o presente
recurso em 13/09/2024, conclui-se que o recurso em tela é tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condi¢Oes para prosseguimento do feito, visto que o recurso
tem previsao legal, foi interposto perante o érgdo competente, a Anvisa, por pessoa legitimada, nao tendo havido
o exaurimento da esfera administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o prosseguimento do
pleito, conforme disposto no art. 6° da RDC n°® 266/2019, razdo pelo qual o presente recurso administrativo
merece ser CONHECIDO, procedendo a anélise do mérito.

2.2.DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

Diante da decisdo da GGREC, a autuada interpds recurso administrativo com as alegacdes a
seguir apresentadas.

A Eurofarma Laboratérios, CNPJ 61.190.096/0001-92, apresentou um pedido de reconsideracao e
recurso administrativo contra a decisdo que indeferiu sua peticdo de alteragdo pos-registro de um produto
(Lubrificante Intimo Intra).

A empresa defende que o recurso é tempestivo, conforme a legislacdo vigente, e pede efeito
suspensivo, argumentando que a decisdo deveria ser reconsiderada pela ANVISA. A Eurofarma argumenta que a
assinatura eletronica usada (pela plataforma D4S) atende as normas legais, e ja foi aceita anteriormente em
outros processos.

Alega, ainda, que ndo houve exigéncia técnica ou justificativa suficiente para o indeferimento,
caracterizando um formalismo excessivo que viola os principios da proporcionalidade e eficiéncia.

A empresa solicita, portanto, a reconsideracdo da decisdo, o efeito suspensivo do recurso e o
retorno da andlise técnica. Anexa documentos que corroboram a validade de suas assinaturas eletronicas, bem
como tentativas de esclarecimento com a ANVISA que ndo foram satisfatoriamente respondidas.

2.3.DO MERITO

Cuida-se de recurso interposto em face do Aresto N° 1.652, de 16 de agosto de 2024, publicado
no Didrio Oficial da Unido (DOU) n°® 159 de, sec@o 1, pagina 141.

A recorrente perpetua nas mesmas alegacdes ja discutidas e motivadas no Voto n°® 104775324-
2/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, o qual ratifica o entendimento da drea técnica.

Cumpre ressaltar que o motivo do indeferimento da alteracdo de notificagdo — Implementagdo
imediata decorreu da auséncia de assinatura eletronica vélida. A recorrente deve instruir os processos de acordo
com a legislacdo vigente, observando os critérios estabelecidos na normatizagcdo especifica aplicdvel ao caso.
Nesse sentido, a Resolucdo RDC n° 470, de 23 de fevereiro de 2021, dispde expressamente que, para manter a
integridade e autenticidade dos documentos enviados em suporte eletronico, € imprescindivel que estes sejam
assinados digitalmente por representantes legalmente autorizados da empresa, utilizando certificados digitais do
tipo e-CNPJ ou e-CPF, emitidos por autoridades certificadoras reconhecidas pela Infraestrutura de Chaves-
Publicas Brasileira (ICP-Brasil).

O art. 10 da referida Resolucdo € claro ao preceituar que a assinatura deve ser eletrdnica e
anexada (“attached”), sendo que a mera insercio de imagem ou assinatura escaneada ndo € suficiente para
garantir a autenticidade do documento, pois tal formato ndo possui as garantias de seguranca, integralidade e
imutabilidade exigidas pela legislagdo vigente.

Em andlise aos documentos apresentados pela recorrente, verificou-se que as assinaturas do
formuldrio de notificacdo e da Declaragdo para Alteracdo de Registro ou Notificacdo foram realizadas pela
empresa D4S SERVICOS EM TECNOLOGIA LTDA, sem que as assinaturas individuais dos responsaveis legal
e técnico estivessem devidamente anexadas e verificadas no formato exigido.

Ainda, destaca-se que consta no checklist do assunto peticionado a orientacdo para que o
solicitante valide as assinaturas dos responsdveis por meio do link oficial do Instituto Nacional de Tecnologia da
Informacao (https://validar.iti.gov.br), o que ndo foi comprovado de forma satisfatéria pela Eurofarma.

A alegacdo da recorrente de que o uso da plataforma D4Sign seria suficiente para atender aos
requisitos legais, conforme previsto na Medida Provisdria n° 2.200-2/2001 e na Lei n° 14.063/2020, ndo se
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sustenta, pois a validagc@o realizada no site indicado pelo ITI reconheceu apenas a assinatura da empresa
prestadora de servico (D4S SERVICOS EM TECNOLOGIA LTDA) e ndo as assinaturas individuais dos
responsdveis técnicos e legais da Eurofarma, como exigido pela legislacdo vigente.

Quanto a argumentacio de que outras peticdes foram aceitas anteriormente com o mesmo formato
de assinatura, esclarece-se que a Administracdo Publica, conforme a Stimula 473 do Supremo Tribunal Federal,
pode rever e anular seus atos quando eivados de vicios que os tornam ilegais, sendo este o caso presente. O fato
de processos anteriores terem sido aprovados com falhas semelhantes ndo cria direito adquirido, tampouco
justifica a manuten¢do de procedimentos em desacordo com a normatizagao.

Ante o exposto, verifica-se que ndo foram apresentados argumentos suficientes para a reversdo da
decisdo anteriormente proferida, uma vez que a empresa ndo comprovou a ilegalidade do ato impugnado,
tampouco apresentou documentos em conformidade com as normas especificas aplicdveis.

3. VOTO

Ante o exposto, voto por CONHECER e, no mérito, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
interposto sob o expediente n® 1263640/24-9.

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

eil _ Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em 17/03/2025, as
.~ * fﬂ 18:18, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n°® 10.543, de 13

assinatura

eletrénica de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
pt. informando o cédigo verificador 3434691 e o c6digo CRC C9EODCB1.

Referéncia: Processo n° 25351.900091/2025-92 SEI n° 3434691
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