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1. Relatoério

1. A empresa supracitada protocolou peticdo de Material - Cadastro de Conjunto de Materiais
de Uso Médico, para o produto “Adesivo Ortodéntico Fotopolimerizavel”, por meio do
expediente n° 0927697/18-1, de 25/09/2018, referente ao Processo n®
25351.668428/2018-32.

2. A peticao foi indeferida sendo esta decisao publicada em 17/12/2018, em DOU n® 241, por

meio da Resolucéo n® 3388, de 13/12/2018.

Em 28/12/2018, a empresa impetrou recurso contra o primeiro indeferimento.

4. Em 31/12/2018, a area técnica emitiu Despacho de Nao Retratacao n® 34/2018, onde
opinou pelo n&o conhecimento do recurso.

5. A GGREQC, através do Voto n® 073/2019/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, decidiu por
Conhecer e Negar Provimento ao Recurso, sendo esta decisdo publicada através do
Aresto n? 1.265, DOU n® 66, de 05/04/2019, Secao 1, pags. 156-157.

6. O recurso administrativo de segunda instéancia foi interposto em 30/04/2019, sob o
expediente n® 0391754/19-1.

7. Em 07/05/2019 foi emitido pela GGREC, o Despacho n® 11/2019, encaminhando o
presente recurso para analise e deliberagcao da Diretoria Colegiada.

w

2. ADMISSIBILIDADE



®

N&o se verificou o atendimento de todas as condi¢des para prosseguimento do feito.

. Orecurso foi interposto tempestivamente e ndo houve exaurimento da esfera

administrativa.

10. No entanto, ndo ha qualquer comprovagao de que o recurso foi interposto por pessoa
legitimada. H4, nas pegas recursais, apenas o FP com assinatura, mas ndo ha como se
determinar a quem a assinatura se refere ou se € legalmente autorizada pela empresa a
representa-la.

11. Assim, com fundamento no artigo 63 da Lei n° 9.784/1999; artigo 15, § 2°, da Lei n®
9.782/1999 e Resolucdo-RDC 266/2019, opino pelo NAO CONHECIMENTO do recurso.

12. De acordo com Resolucdo RDC n? 266/2019:

O

CAPITULO Il - DAS DISPOSICOES GERAIS

Secéo | - Da Interposicdo do Recurso

Art. 4° O requerimento do recorrente deve ser formulado por escrito e conter 0os seguintes dados:
| - 6rgdo ou autoridade administrativa a que se dirige;

Il - identificacdo do interessado ou de quem o represente;

Ill - domicilio do requerente ou local para recebimento de comunicagoées;

IV - formulagcdo do pedido, com exposicdo dos fatos e de seus fundamentos; e

V - data e assinatura do requerente ou de seu representante.

(...

Art. 6° Sao pressupostos para admissibilidade dos recursos administrativos no ambito da
Anvisa:

| - objetivos:

a. previsao legal (cabimento);

b. observancia das formalidades legais; e

c. tempestividade.

Il - subjetivos:

a. legitimidade; e

b. interesse juridico.

Art. 7° O recurso administrativo ndo sera conhecido quando interposto:
| - fora do prazo;

Il - por quem nao seja legitimado; e

Ill- apds exaurida a esfera administrativa.



Paragrafo unico. O ndo conhecimento de recurso administrativo ndo impede a Agéncia de rever
ato ilegal, desde que ndo ocorrida preclusao administrativa.

(...

Art. 24. O recurso voluntario contra decisdo da segunda instancia devera ser protocolado em
conformidade com o disposto no Capitulo Il, Segcdo | desta Resolugéo.

(...

3. MOTIVAGCAO DO NAO PROVIMENTO AO RECURSO DE 12 INSTANCIA

13. De acordo com Voto n? 073/2019/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, foi negado provimento
ao recurso de primeira instancia pela seguinte motivacao:

Conforme parecer técnico da GEMAT/GGTPS/ANVISA, registrado no sistema DATAVISA, o
indeferimento da peticdo em comento em comento ocorreu em virtude de a empresa apresentar
formulario de cadastro sem descrever a composicdo quimica do componente acido fosforico
37% gel, que faz parte do conjunto, no item 4.2.4 do formulario, bem como, a indicagdo de uso
distinta das indicagées informadas no item 4.2.1 para o conjunto ADESIVO ORTODONTICO
FOTOPOLIMERIZAVEL, o LIGTHBAND BLUE RELIANCE.

Na fase recursal, a empresa anexou novo formulario de peticdo para cadastro de materiais de
uso em saude (adesivo ortodbntico fotopolimerizavel), com alteragées e informag¢bes apontadas
no parecer de indeferimento emitida pela area técnica e, novas imagens do produto. Entretanto,
a empresa ndo expos a argumentacao sobre a falha ocorrida na petic&o inicial, para que
houvesse reexame do recurso.

Constata-se assim, que houve insuficiéncia de informagées na documentagdo técnica exigida
quando do protocolo da peticao, ensejando o indeferimento por conclusdo da analise técnica.

Diante do exposto, esta Coordenacdo de recursos entende que os motivos

expostos pela area técnica foram pertinentes e que o recurso interposto pela empresa ndo
comprovou que houve ilegalidade do ato e ou erro da area técnica no indeferimento da referida
peticdo.

4. ALEGACOES DA RECORRENTE

14. A recorrente, em sua peca recursal, trouxe 0s mesmos argumentos do recurso de 12
instancia, alegando que quando do peticionamento, apresentou o Formulario de Cadastro
contendo todas as informagdes solicitadas, com excecao da descricdo da formulacdo do
componente acido fosférico 37%.

15. No recurso em analise, apresentou o formulario contendo as informacdes faltantes e
destaca que a area técnica poderia ter sido exarada uma exigéncia.

16. Quanto ao outro motivo de indeferimento, apontado, a saber, indicacao de uso, a
recorrente esclarece que foi retirado do formulario no momento da solicitacao de
reconsideragao do primeiro indeferimento.



2.

Analise

ANALISE RECURSAL PELA DIRE5

1.

2.

3.

Para fins de debate, destaco que, mesmo que os pressupostos de admissibilidade do
recurso tivessem sido atendidos, o mérito do mesmo seria negado.

A recorrente apresentou formulario de cadastro sem descrever a composicao quimica do
componente acido fosforico 37% gel, que faz parte do conjunto, no item 4.2.4 do formulario.

. Nesse item, a empresa deveria ter informado todas as matérias-primas utilizadas na

fabricacdo de todos os componentes do conjunto.
No entanto, verifica-se que somente foi informado “Condicionante acido ortodéntico - Acido
Fosforico 37% - Gel” e “Acido fosférico 37% em gel”.

. Além disso, no item 4.2.3 do formulario, € descrito o modo de uso para uma indicagao de

uso que nao consta informada no item 4.2.1 do formulério, qual seja, constru¢ao de build-
up oclusal utilizando o LIGHTBAND BLUE RELIANCE.

Considerando que se trata de indicacao de uso distinta das indica¢des informadas no item
4.2.1 para o conjunto ADESIVO ORTODONTICO FOTOPOLIMERIZAVEL, o LIGTHBAND
BLUE RELIANCE nao poderia ser descrito como uma das apresentagcées comerciais do
conjunto ora peticionado, uma vez que é destinado a outro procedimento, em desacordo
coma RDC n® 14/2011, que dispde que o conjunto (kit, set ou bandeja) é o agrupamento
de materiais de uso em saude, de um mesmo fabricante ou grupo fabril, utilizados em um
procedimento especifico.

Portanto, o indeferimento foi proferido corretamente, assim como a negativa de provimento
do primeiro recurso, em atendimento ao art. 42, §2°, da RDC n® 40/2015, que determina
que “N&o sera passivel de exigéncia técnica a peticdo com auséncia de documentos,
formularios e declaracdes preenchidos de forma incompleta ou informagées faltantes,
ensejando o indeferimento sumario da peticao”.

Voto

CONCLUSAO DO RELATOR

1.

2.

Pelos fatos e fundamentos expostos acima, voto por NAO CONHECER do recurso por
auséncia de comprovacao de legitimidade do impetrante.
E o entendimento que submeto a deliberacéo da Diretoria Colegiada.

Brasilia— DF, 09 de junho de 2019.

William Dib
Quinta Diretoria/Anvisa

Diretor



Documento assinado eletronicamente por William Dib, Diretor, em 09/07/2019, as 18:53,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539,
de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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