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Interessado: MOVITEK Comércio e Servigcos de Importacao e Exportacao de Produtos Médicos Hospitalares LTDA.
CNPJ: 21.772.748/0001-82

Assunto: Recurso de decisdo de 22 Instancia referente a peticdo de assunto 70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacéo de Certificacio
de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL.

Analisa Recurso Administrativo em 22 instancia recursal, interposto
pela empresa MOVITEK Comércio e Servigos de Importagdo e
Exportacdo de Produtos Médicos Hospitalares LTDA., contra decisdo
exarada pela Geréncia-Geral de Recursos - GGREC na Sessdo de
Julgamento Ordinaria - SJO n° 23, realizada no dia 09 de agosto de
2023, na qual foi decidido, por unanimidade, conhecer do recurso e
negar-lhe provimento.

Posicao: CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Inspec&o e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS)
Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

1. RELATORIO

Trata-se de analise de recurso administrativo, interposto sob o expediente n? 0957186/23-1, pela empresa MOVITEK Comércio
e Servigcos de Importacdo e Exportacdo de Produtos Médicos Hospitalares LTDA., em desfavor da decisdo proferida em 22 instancia pela
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 232 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 09 de agosto de 2023. Na ocasiao, a
GGREC decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicao da relatoria descrita no
Voto n2 562/2023-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 23/5/2022, a empresa Movitek peticionou o processo de renovacao de certificacdo de boas praticas de fabricacdo de
produtos para saude em favor da empresa Implanet, localizada na Franca, sob o expediente n? 4180788/22-5.

Em 19/12/2022, foi publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 237 a Resolucéo - RE n? 4.177, de 15/12/2022, que indeferiu
o pedido de renovagao de Certificacdo de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Em 13/1/2023, a empresa interpds o recurso administrativo, sob o expediente n? 0041185/23-4.

Em 1/2/2023, a area técnica se manifestou pela ndo retratacdo da decisdo proferida, por meio do Despacho n?
91/2023/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, vinculado ao processo SEI n® 25351.908567/2019-95 (SEI n? 2235654).

A GGREC decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicao do relator
descrita no Voto n? 562/2023-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. A decisdo foi publicada por meio do Aresto n? 1.584, de 9/8/2023, publicado
no DOU n? 152, de 10/8/2023.

No dia 14/8/2023, foi encaminhado o Oficio n2 0849500/23-9 a empresa para fins de notificagdo da decisdo da GGREC.

Em 8/9/2023, sob o expediente n? 0957186/23-1, a recorrente interpds recurso administrativo contra a decisdo de ndo
provimento ao recurso administrativo interposto em 12 instancia.

A Terceira Diretoria emitiu o Despacho n? 1358/2025/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI n© 3983743) a Geréncia-Geral de Inspecdo e
Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS) e o Despacho n® 1350/2025/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI n® 3981989) a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos
para Saude (GGTPS), com a finalidade de obter esclarecimentos sobre as duvidas suscitadas.

E a sintese necessaria para a analise do recurso.

2. ANALISE
2.1. Do juizo quanto a admissibilidade

Nos termos do art. 62 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 266/2019, sao pressupostos objetivos de admissibilidade
dos recursos: a previsao legal, a observancia das formalidades legais e a tempestividade; e pressupostos subjetivos: a legitimidade e o
interesse juridico.

Quanto a tempestividade, dispbe o art. 82 que o recurso poderd ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias, contados da
intimagao do interessado. Portanto, considerando que a Recorrente tomou conhecimento da decisdo em 14/08/2023, por meio do Oficio
n2 0849500/23-9, e que protocolou o presente recurso em 08/09/2023, conclui-se que o recurso em tela é tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condicdes para prosseguimento do feito, visto que o recurso tem previsdo legal, foi
interposto perante o 6rgdo competente, a Anvisa, por pessoa legitimada, ndo 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. 62 da RDC n? 266/2019, razao pelo qual o presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a andlise do mérito.

2.2. Das alegacées da recorrente

A recorrente sustenta, em suma, que a unidade fabril Implanet, localizada na Franca, enquadra-se no art. 3¢, Il, da RDC n?
687/2022, porquanto realiza liberacdo final do produto final associada a etapas de produgao, notadamente controle de qualidade de
semiacabados, além do agrupamento/montagem das partes que compdem os dispositivos comercializados. Defende que tais atividades
configuram etapas criticas do processo produtivo e, portanto, tornam a unidade passivel de certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao
(BPF).

Argumenta que os subcontratados participam apenas de etapas intermediarias (fabricacdao de semiacabados, como fitas,
conectores, parafusos e insertos), sem execucdo da liberacdo final, razdo pela qual ndo seriam certificdveis pela Anvisa. Em reforgo,



menciona relatério de inspecdo de 2019 que teria identificado, na Implanet, as atividades de controle de qualidade de semiacabados e
liberagao final, e classificado os subcontratados como responsaveis por “fabricacdo de semiacabados”.

Aduz que, desde 2015, a Anvisa certifica a Implanet e realizou duas inspegdesin loco, sem alteracao do processo fabril ao
longo do periodo. Sustenta que a RDC n? 687/2022 teria mantido, em esséncia, o mesmo conteldo das regras anteriormente vigentes
(p.ex., RDC n? 183/2017) quanto a unidade fabril e produto final, de modo que ndo haveria inovagdo normativa apta a justificar a
alteracao de entendimento que culminou no indeferimento da renovacado.

A recorrente sustenta que, por ocasido da analise de uma peticdo de registro do produto JAZZ, em 2019, teria sido solicitada,
em exigéncia n? 0290498/19-5, a apresentacao do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) da Implanet, tendo sido aceito o
referido certificado como suficiente, sem a necessidade de apresentacdo dos CBPFs das unidades fabris terceirizadas envolvidas nas
etapas produtivas.

Invoca, ainda, a definicdo de “fabricacdo” prevista na RDC n? 497/2021, segundo a qual o processo produtivo abrange, entre
outras, as etapas de controle de qualidade e liberacao, para concluir que as atividades desempenhadas pela Implanet configuram etapas
produtivas nos termos regulatérios.

No plano juridico-institucional, a recorrente sustenta existir contradicdo entre o histérico de certificacbes deferidas e a decisdo
ora combatida, alegando insuficiéncia de motivacdo para a suposta mudanga interpretativa. Nessa linha, argumenta que, caso se entenda
haver alteracdo de entendimento pela Administracdo, deveria ter sido observado o art. 23 da Lei de Introducao as Normas do Direito
Brasileiro (LINDB), com a previsao de regime de transicéo proporcional e eficiente, além dos principios da seguranca juridica, boa-fé e das
regras da Lei n? 9.784/1999 (com destaque para a vedacao a aplicacdo retroativa de nova interpretacao e para o prazo decadencial de
revisdo de atos administrativos favoraveis).

Por fim, aponta impactos praticos decorrentes da manutengdo do indeferimento, notadamente: (i) risco de desabastecimento
de dispositivos de fixacdo de coluna que, segundo a recorrente, representam tecnologia demandada em licitagcdes publicas; e (ii)
prejuizos econémicos e contratuais relevantes, com potenciais sangdes administrativas e comprometimento da continuidade de suas
atividades.

Ao término, requer: (a) o conhecimento e regular processamento do recurso e(b) a reversdao do indeferimento, com a
consequente concessdo da renovagao do CBPF em favor da Implanet.

2.3. Do juizo quanto ao mérito

Antes de ingressar no mérito, cabe breve contextualizacdo sobre o Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) no
ordenamento sanitario. O CBPF é o documento por meio do qual a Anvisa atesta que determinado estabelecimento cumpre os requisitos
técnicos de Boas Praticas de Fabricacdo, condicdo necessaria a comercializacdo de diversos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
inclusive dispositivos médicos. Em termos processuais, a matéria é disciplinada pela RDC n? 497/2021, que estabelece os procedimentos
administrativos para concessao do CBPF (abrangéncia, documentacao, andlises técnicas e formas de decis@o) e prevé a possibilidade de
inspegao a qualquer tempo, de acordo com a gestdo de risco sanitério.

No tocante especificamente a dispositivos médicos, a RDC n® 687/2022 define quais unidades fabris se sujeitam a concessao
ou renovagao de CBPF. Nos termos do art. 32, a certificagao recai, entre outros casos, sobre a unidade que produz um produto final ou
aquela que realiza a liberacao final do produto final, associada a pelo menos uma etapa de producao, excluidas as etapas de projeto,
distribuicao, esterilizacdo, embalagem e rotulagem. A resolucdo também exemplifica situacdes consideradas de producdo (p. ex.,
acondicionamento em barreira estéril para estéreis; etapas especificas em dispositivos médicos para diagndstico in vitro), e foi publicada
com versdo comentadal, a fim de conferir clareza e previsibilidade ao setor regulado.

Cumpre registrar, ainda, a interacdo desse regime com a RDC n? 751/2022, que dispde sobre a classificacao de risco dos
dispositivos médicos, os regimes de notificagdo e registro e os requisitos aplicdveis a rotulagem e as instrugdes de uso. Na pratica
regulatéria, produtos classificados como classes Ill e IV exigem a apresentacdo de CBPF na instrucdo do registro, ao passo que produtos
das classes | e Il, submetidos ao regime de notificacdo, ndo incluem o certificado como documento obrigatério, sem prejuizo do
cumprimento das Boas Praticas.

Esse conjunto normativo encontra fundamento na Lei n? 9.782/1999, que atribui a Anvisa a competéncia para proteger a
saude da populagao por meio do controle sanitério, bem como no Decreto n2 8.077/2013, que dispde sobre o controle, o monitoramento e
a garantia da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até o consumidor final. Tais diplomas informam a interpretacao e a aplicacao
das normas relativas ao CBPF nos casos concretos.

No caso sob analise, a recorrente argumenta que a Implanet executa controle de qualidade de semiacabados, realiza o
agrupamento ou a montagem de componentes e procede a liberacao final de seus dispositivos, sustentando que tal conjunto de
atividades configuraria etapa critica de fabricagdo e, portanto, passivel de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao.

Para fins de coeréncia temporal, cumpre registrar que a analise técnica que culminou no indeferimento foi redigida com
fundamento na RDC n? 687/2022, embora a peticao n2 4180788/22-5, protocolada em 23/05/2022, devesse ter sido apreciada a luz da
RDC n2 183/2017, entdo vigente. Trata-se, portanto, de aplicagdo indevida de norma juridica quanto ao marco temporal. Tal circunstancia,
contudo, nao acarretou prejuizo a analise de mérito, uma vez que o critério regulatério relevante — exigéncia cumulativa de liberacao
final do produto final associada a realizacdo de ao menos uma etapa de producao na mesma unidade — ja se encontrava previsto no art.
62, Il, da RDC n? 183/2017, tendo sido preservado e posteriormente sistematizado pela RDC n? 687/2022. Assim, a correcao do
enquadramento normativo nao altera as conclusées técnicas alcancadas.

RDC n2 183/2017

"Art. 62 As seguintes unidades fabris estdo sujeitas a Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo para fins de registro, renovagdo de registro
ou alteragdo por inclusdo/alteracdo de fabricante de produtos para a salde na Anvisa:

| - Unidade fabril que produz um produto final em seu nome ou para outra empresa;

Il - Unidade fabril que realiza a liberacdo final do produto,associada a pelo menos uma etapa de producao, excluidas as etapas de
projeto, distribuicdo, esterilizagdo, embalagem e rotulagem; e

Il - Unidade fabril de software médico (Software as a Medical Device - SaMD).

Pardgrafo Unico. A Anvisa ndo emitird Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo para estabelecimentos ndo enquadrados neste artigo."
(destaque nosso)

RDC n? 687/2022

"Art. 32 As unidades fabris de dispositivos médicos das classes de risco Ill e IV enquadradas em uma das condices abaixo serdo objeto de
Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de Dispositivos Médicos pela Anvisa:

| - unidade fabril que produz um produto final em seu nome ou para outra empresa;

Il - unidade fabril que realiza a liberagdo final do produto final, associada a pelo menos uma etapa de producao, excluidas as etapas de
projeto, distribuigdo, esterilizagdo, embalagem e rotulagem;

11l - unidade fabril de software médico (Software as a Medical Device - SaMD)." (destaque nosso)

Com o objetivo de robustecer a instrugdo processual, foram expedidas diligéncias formais as areas técnicas afetas ao tema.
Por meio do Despacho n? 1358/2025/SEI/DIRE3/ANVISA (SEl n2 3983743), dirigido a Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacao Sanitaria
(GGFIS), solicitou-se, com base no relatério de inspecao de 26 a 29/11/2019, constante do expediente n? 0850552/18-7, e nas pegas



recursais, que a area esclarecesse, se as atividades realizadas pela Implanet descritas nos autos — em especial, controle de qualidade de
semiacabados e agrupamento/montagem — configuram “etapa de produgdo” para fins regulatérios; que indicasse eventual impacto
dessas atividades na exigibilidade do CBPF da Implanet (em registro inicial e renovacdo); e que detalhasse o arcaboucgo normativo que
fundamenta tal interpretacéo, apontando precedentes e orientacdes técnicas aplicaveis.

Em resposta, a Coordenagdo de Fiscalizagdo Sanitdria de Produtos para a Saude (COFIS) emitiu o Despacho n?
1626/2025/SEI/COFIS/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n2 4006420) e salientou, em sua prépria manifestacdo, que o relatério
internacional de 2019 foi o subsidio técnico tanto para o indeferimento da renovacao (expediente n? 4180788/22-5) quanto para a nado
retratacao do recurso de 12 instancia (expediente n? 0041185/23-4), reproduzindo a passagem “A Implanet ndo executa nenhuma etapa
fabril. Atua como fabricante legal dos produtos.” e explicitando que controle de qualidade e agrupamento nao se configuram como etapas
de producdo para fins regulatérios; por conseguinte, ndo se estabelece obrigatoriedade de CBPF para a planta da Implanet (como
unidade), seja no registro ou na renovacdo, na auséncia de etapa produtiva realizada na prépria unidade. Em complemento, foi solicitada
a Coordenacao de Certificacdo de Fabricantes de Produtos para Saude (COCER) a necessidade de posicionamento técnico sobre o
enquadramento de “etapa de produgdo” nas situagdes identificadas e sobre o efeito desse enquadramento na obrigacdo de CBPF,
considerando expressamente o teor do relatério internacional de 2019, que registra que a Implanet ndo executa nenhuma etapa fabril,
atuando como fabricante legal.

Em resposta conjunta as demandas, a COCER formalizou o Despacho n? 4/2026/SEI/COCER/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n¢
4024591), consolidando o entendimento técnico: “etapa de producao” compreende operacbes diretamente relacionadas a fabricacao (p.
ex., transformacao de matéria-prima, montagem com processo validado, esterilizagdo, embalagem primaria e demais processos que
alterem caracteristicas fisico-quimicas ou funcionais do dispositivo), ao passo que controle de qualidade de semiacabados, agrupamento,
rotulagem final, liberagdo, estocagem e distribuicdo sdo operagdes pds-producdo/gestdo logistica e ndo se caracterizam como produgao
para fins do art. 69, Il, da RDC n2 183/2017, entendimento posteriormente reiterado e sistematizado no art. 32, Il, da RDC n? 687/2022.
Com isso, a COCER concluiu que a Implanet nao realiza etapa produtiva certificavel na sua unidade, embora permaneca a sua
responsabilidade como fabricante legal por assegurar a conformidade regulatéria e o sistema da qualidade perante os terceirizados que
executam as etapas produtivas certificaveis.

Também foi expedida diligéncia a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Salde (GGTPS). Por meio do Despacho n?
1350/2025/SEI/DIRE3/ANVISA (SEl n® 3981989), demandou-se: (i) confirmacdo de registro sanitario dos produtos vinculados a Implanet,
com nUmero e situacdo; (ii) esclarecimento sobre quem figura como fabricante legal (se a Implanet é, de fato, o fabricante legal ou se
atua como importadora/distribuidora); (iii) a relacdo da Movitek com os registros (se detentora, fabricante, importadora ou distribuidora);
(iv) se o CBPF da Implanet é obrigatério para registro inicial e/ou renovagdo dos produtos listados, a luz da classe de risco e da natureza
(implantes e instrumentais); e (v) o arcabouco regulatério aplicadvel a cada produto (RDCs, requisitos por classe, documentacado e prazos).
Todos esses pontos foram encaminhados a GGTPS como insumos necessarios a analise deste recurso.

Em resposta, a GGTPS encaminhou o Despacho n?2 43/2025/SEI/CMIOR/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SElI n2 3999714),
esclarecendo que, entre todos os produtos declarados pela fabricante Implanet como passiveis de regularizagéo sanitéria na peticdo de
renovagcao de CBPF, expediente n? 180788/22-5, apenas dois possuem registros atualmente vigentes no Brasil: (i) o JAZZ - Dispositivo
para Fixacdo Ossea, registro 81207910059, valido até 10/08/2035, classificado como classe de risco IV apés a reclassificacdo prevista na
RDC n? 751/2022; e (ii) os instrumentais cirdrgicos IMPLANET, registro 81207910027, classificados como classe de risco I. Para fins de
exigibilidade de CBPF, a area técnica ressaltou que produtos classes Ill e IV, como é o caso do sistema JAZZ, exigem CBPF da unidade
fabril, conforme art. 14 da RDC n? 751/2022; por outro lado, produtos classe | (notificados), como os instrumentais, ndo requerem CBPF
na instrugao regulatéria. A drea confirmou ainda que a Implanet consta como unidade fabril e fabricante legal dos produtos registrados,
enquanto a Movitek atuou como detentora de registros e importadora/distribuidora em exercicios anteriores. Todos os demais produtos
da fabricante tiveram seus registros cancelados a pedido, ndo sendo objeto de exigéncia de CBPF no momento.

As respostas constantes dos despachos das éreas técnicas confirmam e delimitam o escopo regulatério aplicavel ao portfélio
da Implanet, ao mesmo tempo em que reforcam o critério objetivo previsto no art. 62, Il, da RDC n? 183/2017, vigente a época, e no art.
39, 1l, da RDC n? 687/2022. Nos termos desses dispositivos, o CBPF é exigivel quando a unidade, cumulativamente, realize (i) a
liberacao final do produto final e (ii) pelo menos uma etapa de producdao em sua propria planta. Assim, para instrumentais
classificados como classe |, inexiste exigéncia de CBPF na regulamentacdo vigente; j& para implantes — atualmente enquadrados como
classe IV —, a obrigatoriedade do CBPF permanece, condicionada, contudo, a efetiva realizacdo de atividades produtivas pela unidade
postulante.

Nesses termos, o histdrico técnico constante dos autos, reiterado pela prépria interessada, evidencia quea Implanet,
embora figure como fabricante legal, concentra suas atividades no recebimento de produtos semiacabados, no controle de
qualidade, na validacao realizada por terceiros, na rotulagem, na liberacao final, bem como na armazenagem e
distribuicao, operacoées que, conforme destacado no Despacho n2 4/2026/SEI/COCER/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEl n2
4024591), nao configuram etapas de producao.

Nesse contexto, a exigibilidade do CBPF recai sobre as unidades que efetivamente executam as etapas de
producao — isto é, os terceiros contratados —, e ndo sobre a planta da Implanet.

A alegacao da recorrente de que, em 2019, a Anvisa teria aceitado o CBPF da Implanet no dossié do produto JAZZ (Exigéncia
n? 0290498/19-5), sem exigir CBPF dos terceiros, nao vincula decisdes posteriores. A propdsito, a analise regulatéria mais recente do
dispositivo JAZZ confirmou a suficiéncia dos CBPFs das unidades fabris declaradas no registro, a saber, Coulot Decolletage SAS, Cousin
Biotech S.A.S. e Lincotek Trento S.p.A., conforme verifica-se na consulta de produtos do sistema Datavisa.
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A comprovacdo das boas praticas de fabricacdo dessas unidades embasou o deferimento da revalidacdo do registro do
sistema de material implantdvel em ortopedia, expediente n? 0118124/25-1, apés a emissao do Parecer n?
585/2025/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, com publicacdo no DOU de 19/05/2025. Tal circunstancia reforca o critério objetivo
estabelecido pela RDC n? 183/2017, segundo o qual a certificacdo é exigida das unidades que efetivamente produzem, ndo se impondo a
apresentacdo de CBPF ao fabricante legal que ndo realiza atividades produtivas em sua unidade.
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Situacado andloga pode ser verificada na peticdo de revalidacdo de registro de familia de material implantavel em ortopedia do
dispositivo “Twist Bouton - botdo para fixacdo femoral”, expediente n? 0699161/25-8, dispositivo médico de classe Ill, de titularidade da
recorrente Movitek, cujo deferimento foi publicado no DOU de 7/7/2025, tendo sido aceitas as CBPFs das unidades fabris, sem a exigéncia
de apresentagao de CBPF do fabricante legal Implanet.
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Além disso, a RDC n? 497/2021, ao dispor sobre os procedimentos administrativos para concessao do CBPF, reafirma o papel
central do parecer técnico inspecional, bem como a prerrogativa da Anvisa de, a qualquer tempo, realizar inspegao para verificar o
atendimento aos requisitos de BPF. Em consequéncia, o que vincula a decisdo nao é uma leitura abstrata do fluxo fabril, mas as
evidéncias concretas das atividades efetivamente desempenhadas na unidade, em especial quanto a existéncia — ou ndo — de produgao
associada a liberagao final do produto.

Dito isto, merecem destaque os seguintes trechos do Relatério de Inspecdo Internacional, realizado na empresa Implanet,
vinculado ao expediente n? 0850552/18-7, no periodo de 26 a 29/11/2019, que evidenciam que a unidade da Implanet ndo realiza
qualquer etapa de produgao:

10.1.2 Area de producdo

Conforme informado no item deste relatdrio, a empresa ndo executa nenhuma atividade fabril. As dreas visitadas nesta inspe¢do foram as
dreas de recebimento de semiacabados, expedicdo de produtos acabados e controle de qualidade.

10.1.3 Processo

A empresa terceiriza 100% das atividades de produg¢do. Sdo realizados na Implanet recebimento de acabados e semiacabados, controle de
qualidade de alguns produtos semiacabados, rotulagem final, liberacdo final dos produtos, armazenagem e distribuicdo dos produtos
acabados.

10.6 Controle de mudancas

Como 100% das atividades de produgéo séo terceirizadas, a Implanet estabelece nos contratos com os fornecedores que as mudan¢as em
sistemas auxiliares, softwares, equipamentos, processos, métodos ou outras alteracées que possam influenciar a qualidade dos produtos
devem ser informadas e aprovadas por ela.

A alegacao de mudanca de entendimento também n&o se sustenta. Embora a recorrente afirme que a RDC n? 687/2022 teria
mantido o mesmo texto da RDC n? 183/2017, o ponto decisivo é que, j& naquela época, o enquadramento legal exigia a combinacdo
liberagao final + etapa de producdo na mesma unidade, critério preservado e tornado mais claro pela RDC n2 687/2022. Desse modo, nao
houve imposicdo de novo dever que justificasse regime de transicao nos termos do art. 23 da Lei de Introducdo as Normas do Direito
Brasileiro (LINDB - Decreto-Lei n? 4.657/1942). Houve, sim, aplicagdo consistente do requisito objetivo que sempre condicionou a
certificacao pelo inciso Il do art. 62 da RDC n® 183/2017.

Nao procede, igualmente, a alegacdo de risco de desabastecimento ou prejuizo a licitacbes publicas. O produto JAZZ
permanece regularmente registrado e revalidado, apto a comercializacao e a aquisicdo pelo poder publico, tendo o deferimento ocorrido
com base nos CBPFs das unidades produtoras declaradas. A presente controvérsia restringe-se exclusivamente a exigibilidade de CBPF
para a unidade da Implanet, ndo havendo qualquer restricdo sanitdria a circulagdo do produto ou impacto concreto sobre sua
disponibilidade no mercado.

Diante de todo o exposto, conclui-se que nao restou demonstrado o enquadramento da unidade da Implanet no critério
cumulativo previsto no art. 62, Il, da RDC n? 183/2017 — vigente a época do protocolo —, posteriormente reiterado no art. 32, Il, da RDC
n? 687/2022, uma vez que a planta ndo realiza etapa de producdo associada a liberacao final do produto. As atividades ali
desempenhadas, conforme comprovado nos autos e reiterado pelas areas técnicas competentes, ndo se caracterizam como producdo
para fins regulatérios, sendo a exigibilidade de CBPF direcionada as unidades que efetivamente executam as etapas fabris certificaveis.
N&o se verifica, ademais, inovacao interpretativa, violagdo a seguranca juridica ou risco sanitario ou de desabastecimento que justifique
solugao diversa.

), VOTO

Ante o exposto, voto por CONHECER DO RECURSO e, no mérito, NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo-se decisdo
proferida no Aresto n2 1.584, de 09 de agosto de 2023, publicada em Diario Oficial da Unido (DOU) n2 152, de 10 de agosto de 2023.

E 0 Voto que submeto & apreciacdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

eil Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco Cerqueira, Diretora, em 04/03/2026, as 19:12, conforme horario oficial de
< L‘j Brasilia, com fundamento no § 32 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 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4080717
¢ e 0 cédigo CRC 2DCCC092.
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