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Expediente n? 1564899/24-1

Analisa recurso sobre o)
indeferimento do processo de
notificacao de dispositivo médico
classe Il.

Requerente: SUPERMAX BRASIL
IMPORTADORA S/A. CNPJ:
04.214.934/0001-87.

Posicionamento: CONHECER DO
RECURSO e NEGAR
PROVIMENTO.

Area responsével: Geréncia - Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela
empresaSUPERMAX BRASIL IMPORTADORA S/A,
CNPJ:04.214.934/0001-87, em desfavor da decisao proferida em
22 instancia pela Geréncia -Geral de Recursos (GGREC) na 282
Sessao de Julgamento Ordinaria (S)O), realizada em 16 de
outubro de 2024, na qual foi decidido, por unanimidade,
CONHECER do RECURSO e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicao do relator descrita no Voto n®
1411063/24-5 CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 18/10/2024 a Coordenacao Processante (CPROC)
enviou a recorrente o Oficio Eletrbnico n® 1429007243,
informando da decisao proferida em 22 instancia, o qual foi lido
pela empresa em 21/10/2024.



Em 13/11/2024, a recorrente protocolou o recurso
administrativo de 22 instancia, sob expediente n2 1564899241.

E o breve relatério.

2. ANALISE
2.1 Do juizo quanto a admissibilidade

Os pressupostos para o conhecimento do recurso
administrativo, indispensaveis para o prosseguimento da demanda,
estao previstos no art. 63 da Lei n©9.784/1999 e nos arts. 62 e 72
da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n® 266/2019, de 8 de
fevereiro de 2019. Sao eles: tempestividade, legitimidade e nao
exaurimento da esfera administrativa.

O recurso administrativo deve ser interposto no prazo
de 30 (trinta) dias, contados a partir da ciéncia do interessado,
conforme dispde o art. 82 da RDC n2 266/2019:

Art. 82 O recurso administrativo deve ser requerido
mediante protocolo do interessado, com exposicao dos
fundamentos do pedido de reexame, no prazo de 30
(trinta) dias, contados a partir da intimacao do
interessado, se contra decisao:

| - decorrente de andélise técnica no ambito de atuacao da
Agéncia; ou

Il - exarada no ambito de sua gestao interna.

No caso em analise, a empresa recorrente foi notificada
da decisao de segunda instancia, com ciéncia em 18/10/2024. O
recurso de segunda instancia foi interposto na data de 13/11/2024,
sendo, portanto, tempestivo.

Quanto a legitimidade, verificou-se que o recurso foi
interposto por pessoa legitimada, em conformidade com o disposto
no art. 58 da Lei n2 9.784/1999. Ademais, a interposicao foi
realizada perante o 6rgao competente para apreciacao do recurso
administrativo.



2.2 Das alegacoes da recorrente

A recorrente requer a desconsideracao da carta de
autorizacao de revenda apresentada na peticao inicial, emitida
em nome de Zhonghong Pulin Medical Products Co., solicitando
que seja considerada apenas a carta emitida posteriormente por
Guilin HBM Health Protections, Inc..

2.3 Do juizo quanto ao mérito

O presente recurso trata do indeferimento do
processo de notificacao de dispositivo médico de Classe |,
regularizado por meio de notificacao. Durante a avaliacao
documental, foi constatado que a empresa apresentou
documentacao em desacordo com o artigo 13 da RDC n? 751, de
2022.

Conforme o artigo 13, inciso Ill, da referida RDC, para
dispositivos médicos importados, é obrigatéria a apresentacao de
declaracao emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol, ou
acompanhada de traducao juramentada. Essa declaracao deve
ter sido emitida ha, no maximo, dois anos (quando nao houver
validade expressa indicada no documento) e deve autorizar
expressamente a empresa solicitante a representar e
comercializar o(s) produto(s) no Brasil.

No caso em analise, a empresa indicou, no formulario
de peticao e no certificado de conformidade, o fabricante "Guilin
HBM Health Protections, Inc." Contudo, a declaracao apresentada
foi emitida por "Zhonghong Pulin Medical Products Co., Ltd.", o
gque nao atende ao requisito estabelecido no artigo 13, inciso I,
da RDC n?2 751/2022.

Além disso, o paragrafo unico do mesmo artigo
especifica que a declaracao deve conter a razao social e endereco
completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a
autorizacao expressa para a empresa solicitante representar e
comercializar os produtos no Brasil, e a afirmacao acerca do
conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de
Fabricacao de Produtos para Saude estabelecidos na RDC n? 665,
de 30 de marco de 2022, ou regulamento que venha a substitui-
la.

Adicionalmente, o artigo 10, § 49 da RDC n@



751/2022, estabelece que peticbes com auséncia de
documentos, formuldrios e declaracdes previstos na relacao de
documentos de instrucao processual, preenchidos de forma
incompleta ou com informacbes faltantes ou ilegiveis, ou
obsoletos, ensejarao o indeferimento sumario da peticao, sem
possibilidade de exigéncia técnica.

Dessa forma, as alegacbOes apresentadas pela
recorrente nao encontram respaldo, conforme ja descrito no voto
n? 1407591/24-1 CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA. Os novos
documentos adicionados a peticao de recurso e novamente
mencionados para analise exigiriam nova protocolizacao,
conforme os procedimentos estabelecidos.

Portanto, nao ha fundamentos para a reforma da
decisao de indeferimento.

3. VOTO

Diante do exposto, Voto por CONHECER DO RECURSO
e NEGAR PROVIMENTO, mantendo-se a decisao proferida pela
area técnica.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 05/06/2025, as 08:35,
JEII j conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
1 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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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=T's https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 3586424 e o cddigo CRC 0004DBEE.
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