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Processo n2: 25351.620810/2018-65

Empresa: Equiplex IndUstria Farmacéutica Ltda

CNPJ: 01.784.792/0001-03

Produto: Equipo de Infusio Gravitacional com Bureta Mediplex
Expediente ne: 0290412/19-8

Relator: RENATO ALENCAR PORTO

1. Relatério

Trata-se de recurso administrativo o qual impugna a decisdo da Geréncia-Geral
de Recursos [GGREC) por negar provimento a recurso anterior, este Gltimo interposto em razdo
do indeferimento de petigdo de Cadastro de Familias de Material de Uso Médico para o
produto Equipo de Infusdo Gravitacional com Bureta Mediplex, protocolada sob expediente n?
0861555/18-1, em 31/08/2018.

A peticdo foi indeferida, sem exigéncia, pela drea técnica, tendo tal decisdo sido
publicada em 29/10/2018, na edigdo 208/2018 do Didrio Oficial do Unido (DOU), por meio da
Resolugdo Especifica (RE} n? 2.932 de 25/10/2018. O indeferimento do pleito se deu pela
auséncia de declaracdo emitida pelo fabricante responsavel autorizando o importador a
representar e comercializar seu produto no Brasil, contrariando o item IV do art. 42 da
Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n2 40/2015. O carater sumdrio do indeferimento se
fundamentou no §22, deste mesmo artigo, segundo o qual, “ndo serd passivel de exigéncia
técnica a peticio com auséncia de documentos, formuldrios e declaragdes preenchidos de forma
incompleta ou informagdes faltantes, ensejando o indeferimento sumdrio da peticGo”. Na
justificativa do indeferimento, a drea técnica esclarece que foi identificado apenas o envio de
Certificado da Camara de Comércio Internacional da China e tradugdo juramentada da
Declarag3o do fabricante responsavel, restando faltante a Declara¢do do fabricante responsavel
em versdo original.

Em 28/11/2018, a empresa interpds, sob o expediente n2 1127332/18-1, Recurso
Administrativo contra a decisdo de indeferimento. Nesse recurso a empresa esclarece que a
Declaragdo do fabricante responsavel é emitida pelo fabricante do produto no exterior e tao
somente consularizada pela Cdmara de Comércio Internacional da China. A empresa afirma
nesse recurso gue a referida declaragdo constava na petigdo inicial e envia copias de paginas de
processo (paginas 13, 14 e 16), nas quais constariam respectivamente a consularizacdo da
declaracdo, a declaragdo emitida pelo fabricante e a tradugdo juramentada da declara¢do e da
consularizagdo. A empresa também anexou ao recursc uma nova carta de autorizagdo do
fabricante, consularizada, juntamente com sua traducdo juramentada a fim de demonstrar a
continuidade de sua parceria com o fabricante.

Na etapa de juizo de retratacdo, a area técnica ndo retratou sua decisdo,
segundo o Despacho de N3o Retrag8o n? 138/2018, pois “verificou-se que a declaracdo
consularizada e acompanhada de traducdo juramentada que a empresa Qlega ser a cépia do
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documento apresentado no processo de cadastro refere-se a outra empresa, cujo nome é
Jiangsu Kangbao Medical Equipment Co., LTD”. A area técnica ressaltou que a empresa
identificada no processo como fabricante responsavel pelo produto era a empresa Hoshin
Medical Instrument Co., Ltd, e que na peticdo inicial protocolada na Anvisa, as paginas onde
constam a consularizagdo e a traducdo juramentada da autorizacdo do fabricante sdo as
paginas 9, 10 e 11, contrariamente a numeracdo das cépias anexadas ao recurso pela
recorrente. Portanto, a drea técnica concluiu que o recurso ndo comprovara que a peticdo
inicial de fato continha a declaracdo emitida pelo fabricante do produto no exterior, e que a
nova declaracdo apresentada ndo poderia ser aceita em etapa recursal por ser um documento
que deveria instruir o processo.

Instituida em 11/12/2018, com a publicagdo da Resolu¢do RDC n? 255 de
10/12/2018, a Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) conheceu e avaliou em segunda instancia
administrativa o recurso expediente n2 1127332/18-1, decidindo por negar provimento a eie,
decisdo que consta publicada na edi¢gdo 41/2019, do Diario Oficial da Unido, segundo o Aresto
n°® 1.253, de 26/02/2019. A GGREC comunicou a referida decisdo a empresa Equiplex Inddstria
Farmacéutica Ltda, por meio do Oficio n2 0196095/19-4, de 01/03/2019, ao qual fora anexado
o Parecer n? 48/2019. No citado Parecer, o relator menciona que ao consultar a petigao inicial,
localizara, nas fls. 9, 10 e 11, declaracdo do fabricante Hoshin Medical Instrument Co., Ltd em
nome da Equiplex Industria Farmacéutica Ltda, autorizando a distribui¢cdo e venda no Brasil do
produto Equipo Gravitacional de Infusdo Estéril (gotas macro e micro). A decisdo de negar
provimento ao recurso, no entanto, baseou-se no fato de que a declaragdo em comento,
estaria com validade expirada quando do protocolo da peticdo inicial, configurando o
descumprimento do item {V do Art. 42 da RDC n? 40/2015.

Diante da decisdo da GGREC a empresa Equiplex Indlstria Farmacéutica Ltda,
interpds, em 29/03/2019, o recurso administrativo expediente n? 0290412/19-8 a Diretoria
Colegiada. Nessa nova pega recursal, a recorrente inicia sua defesa citando a argumentagdo
trazida no recurso administrativo anterior (expediente n® 1127332/18-1} segundo a qual
esclarece que a declaragdo autorizando a representacdo e comercializagdo pelo importador do
equipo de infusdo gravitacional fora emitida pelo fabricante responsavel, e posteriormente
consularizada (e nd3o emitida) pela Cdmara de Comércio Internacional da China. A empresa
acrescenta que no caso de dlvidas por parte da drea técnica [quanto ao real emissor da
declaracdo] esta poderia ter exarado exigéncia ao ente regulado. No recurso em questdo, a
empresa conclui que ndo houve no processo auséncia de documentos, formuldrios e
declarages preenchidos de forma incompleta ou informagdo faltante, e destaca a afirmagdo
constante no Parecer n? 48/2019, enviado pela GGREC, de que a declaracdo do fabricante fora
localizada no processo as paginas 9,10 e 11 da petigao inicial. Quanto a validade da declaragdo,
a empresa explica que no documento enviado no protocolo original do processo, bem como em
sua tradugdo juramentada é dito que a autorizacdo dada pelo fabricante do produto tinha
validade de um ano a partir da data de sua emissdo [11/07/2017] e seria, automaticamente
prorrogada por periodos futuros de um ano, a menos que qualguer uma das partes notificasse
a outra por escrito, com pelo menos 30 {trinta) dias de antecedéncia. Sendo assim, a empresa
concluiu que a declaragdo supostamente enviada na peti¢do inicial estava vélida quando do
protocolo do processo.
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: Em etapa de juizo de retratacdo, a GGREC manteve a sua decisdo de negar
provimento ao recurso, fundamentando-se na ndo aceitacao de novo documento em etapa
recursal o qual seja requisito para o pleito inicial.

2. Anilise

Quanto a admissibilidade do presente recurso, verifica-se o atendimento aos
pressupostos objetivos e subjetivos conforme determina a legislagdo vigente, havendo previsdo
fegal para o recurso administrativo e sendo este tempestivo, interposto por pessoa legitimada
perante a ANVISA, o &rgdo competente, e nao tendo havido exaurimento da esfera
administrativa. O atendimento aos pressupostos ora mencionados se fundamenta no Art. 63 da
Lei n® 9.784/1999, Art. 62 e Art. 72 da Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n? 266/2019, Art.
38 do Anexo | da RDC n® 255/2018 e § 32 do Art. 32 da Lein? 13.411/2016.

Quanto ao mérito do presente recurso, diante de todo o relato apresentado, e
das inconsisténcias entre a argumentacdo da empresa no primeiro recurso {expediente n2
1127332/18-1), o despacho de n3o retracdo elaborado pela area técnica {Despacho de N3o
Retragdo n2138/2018) e o Parecer n? 48/2019 da GGREC, foi necessaria a verificagdo dos
documentos enviados na peti¢do inicial para dirimir a divida quanto a existéncia ou ndo da
declaracdo do fabricante em idioma original no processo protocolado. Apds a citada
averiguacdo, constatou-se que a declaragdo do fabricante do produto no exterior ndo consta na
peticdo inicial de Cadastro de Familias de Material de Uso Médico para o produto Equipo de
Infusdo Gravitacional com Bureta Mediplex, protocolada na Anvisa. No processo, foi localizado
a pagina 9, o Certificado da Camara de Comércio Internacional da China, no gual consta a
seguinte inscricdo “Este certifica que o carimbo da Hoshin Medical Instrument CO., LTD,,
afixado no documento anexo, é auténtico” (tradugdo). Todavia, 0 documento que estaria
anexado ao certificado, e que possivelmente corresponderia 3 declaracio do fabricante em
idioma original, ndo consta no processo. No verso da pagina 9 constam apenas um selo chinés,
um selo do Consulado Geral do Brasil em Xangai, e um carimbo de autenticag3o. As pédginas 10
e 11 do processo n? 25351.620810/2018-65, consta apenas a tradugdo juramentada da
declaracdo do fabricante.

Ao contrario do que sugeriu a recorrente em sua argumentagio, ndo houve
davidas, da parte da drea técnica, quanto ao emissor da declaracdo, mas sim atestou-se a
auséncia do documento na instrugdo do processo.

Assim, diante do exposto, observa-se que o indeferimento proferido pela
Geréncia-Geral de Tecnologia para Produtos para Satde consta legalmente amparado no art. 4¢
da Resolugdo RDC n2 40/2015. Vejamos:

Art. 42 Para solicitar a notificagdo ou o cadastro de
produtos médicos, o fabricante ou o importador deve
apresentar:

(..)

IV — para os produtos médicos importados, declaracdo
consulorizada, acompanhada da traduciio juramentada,
emitida pelo(s} fabricante(s} respopsdvelfis} hd no mdximo

dois anos, quando ndo existir validgde’expressa indicada no
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documento, autorizando o importador a representar e
comercializar seufs) produtofs) no Brasil. A declaracéo
deve conter as seguintes informagdes:

a) rozdo social e enderego completo do fabricante
responsavel;

b) razdio social e enderego completo do importador;

¢) autorizacdo expressa para o importador representar e
comercializar os seus produtos no Brasil;

d) conhecimento e atendimento agos requisitos de Boas
Praticas de Fabricaglio de Produtos para Saude
estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
16, de 28 de margo de 2013.

()

$22 Niio sera passivel de exigéncia técnica a petictio de
cadastro com auséncia de documentos, formuldrios e
declaragbes preenchidos de forma incompleta ou
informagdes faltantes, ensejando o indeferimento sumdario
da peticdo.

(grifo nosso)

Depreende-se da norma supracitada que ndo é suficiente a apresentagdo apenas
da tradugao juramentada da declaragdo de autorizagdo de representacdo e comercializagdo de
produto médico importado, e diante de tal insuficiéncia o indeferimento sem exigéncia consta
justificado. Por 6bvio, apenas a apresentacédo do selo chinés e do selo do consulado brasileiro
desacompanhados do texto da declaracdo do fabricante, também n3io corresponde a
apresentacao da declaracdo requerida no art. 42 da Resolucdo RDC n2 40/2015.

Vale também destacar o teor do comunicado da GGTPS constante no portal
Anvisa, e mencionado na justificativa do indeferimento, o qual cita exemplo de situa¢do que
enseja indeferimento sumario, aplicdvel ao caso em debate. Vejamos:

Terceira Diretoria
Fone: 61) 3462-6926
E-mail: diretoria3@anvisa.gov.br

As exigéncias técnicas ndo devem ser utilizadas como mecanismo para
solicitactio de documentos faltantes ou incompletos. O indeferimento sumdrio
serd aplicado para todas as situagBes gue estejam claramente expressas em
resolucdio, ndo sendo mais emitidas exigéncias, por exemplo, para peticdes

Declgracio do fabricante sem tradugfio juramentada ou traducdo
Jjuramentada sem decloragdo do fabricante;
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Ressalta-se, ainda, gque o comunicado publicado no Portal Anvisa esta em
consondncia com as previsdes da Resolugdo RDC n2 204/2005, a qual esclarece no § 22 do Art.
22:

“.)

§ 2% As exigéncias referidas neste artigo deverdo observar
as seguintes diretrizes:

I - as peticBes go serem analisadas pela drea
competente, somente poderdic ser passiveis de
diligéncias com vistas a informagbes e
esclarecimentos sobre a documentacdo instruida
guando do seu protocolo, com a remessa de exigéncia
técnica ao interessado, ou seu responsavel;

If - ndo s@o passiveis de exigéncia técnica as peticdes
que ndo estiverem instruidas com a documentag@o
exigida quando do seu protocolo, incluindo o
comprovante de recothimento da taxa, quando
couber.

Pardgrafo unico. A insuficiéncia da documentagiio técnica
exigida quando do protocolo da peticdo e a concluséo da
andlise técnica com resultado insatisfatério  pelos
documentos apresentados ensejam o indeferimento da
peticdo.”

Em consulta ao documento anexado ao primeiro recurso, expediente n2
1127332/18-1, o qual a empresa afirma ser a cépia da declaracio enviada na peticdo inicial,
constatou-se que este ndo somente se refere a outra empresa fabricante, Jiangsu Kangbao
Medical Equipment Co., LTD, ao invés de Hoshin Medical Instrument Co., L.td., como também a
outro produto, qual seja, escalpe com sistema de seguranga, objeto de outro processo de
registro protocolado na Anvisa, a saber o processo n? 25351768339/2018-95. Sendo assim, ndo
somente ndo foram apresentadas provas que atestassem equivoco no indeferimento da
peticdo, como o envio de copias de outro processo na argumentagdo da recorrente € critico,
dado o seu potencial de indugdo ao erro.

Quanto a discussdo sobre a expiracdo da validade da declaragdo do fabricante,
esta perde o objeto diante da constatacdo de que tal declaragdo ndo fora juntada a peticdo
inicial. Nesse interim, vale também ressaltar que n3o cabe a segunda instancia avaliar
novamente a peticao indeferida ou apontar novos motivos de indeferimento, devendo sua
atividade se restringir a exposicdo dos fatos, avaliagdo do pedido de recurso formulado e de
seus fundamentos e ac exame de possiveis falhas na analise da documentagio anteriormente
analisada.

Uma vez que, a despeito da equivocada afirmacdo do
que a declaragcdo do fabricante constava na petigdo primaria, foi coridtatada a auséncia de tal
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documento no protocolo inicial, ndo ha outra decisdo pertinente que ndo a ratificagdo do
indeferimento do pleito.

Quanto a nova declaragdo apresentada pela empresa em etapa recursal, esta
relatoria estd de acordo com a posicdo da drea técnica, quando do juizo de retratagdo, e da
GGREC, quando da analise do recurso expediente n21127332/18-1, as quais se harmonizam
com o entendimento trazido no Parecer n? 39/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, segundo o
gual somente deve ser admitida a juntada, na fase recursal, de documentos que n3o eram
imprescindiveis ao protocolo do pedido inicial, mas veiculam informacbes adicionais ou
esclarecimentos acerca da documentagio apresentada inicialmente.

Ademais, quanto a juntada de documentacdo em fase recursal, a Resolu¢do RDC
n2 266/2019 versa:

“Art. 12. Somente serd admitida a juntada de provas
documentais, em sede de recurso administrativo perante a
Anvisg, nos seguintes casos:

I - quando as provas de que trata o caput deste artigo se
referirem a fato ou a direito superveniente; ou

if - quando as provas de que trata o caput deste artigo se
destinarem a contrapor fatos ou razbes posteriormente

trazidas aos autos.”

Nota-se que a apresenta¢do de nova declaragido do fabricante ndo se enquadra
nas situagdes que admitem a juntada de documentos em sede de recurso, sendo o objeto do
presente debate 0 mesmo fato que gerou o indeferimento do pleito, e ndo tendo havido
modificacdo que altere o entendimento do art. 42 da RDC n® 40/2019, dispositivo cujo
descumprimento fundamentou o referido indeferimento.

3. Voto

Pelos fatos e fundamentos expostos acima, opino por CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso administrativo.

Brasilia — DF, 20 de agosto de 2019.

NATO ALENCAR P0740
Diretor
Terceira Diretoria
DIRE3/ANVISA
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