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VOTO N. 78/2020-DIRES

ITEM 3.34.1
ROP 872020

Empresa: TEKTRON INDUSTRIA QUIMICA LTDA - ME
Processo n°: 25351.705613/2008-43

Expediente: 0900497/20-3

Coordenagiio Julgadora: CRES3/GGREC

Ementa: Recurso Administrativo. Indeferimento de
Renovagio de Registro de produto saneante — 4gua sanitéaria.
Aresto que negou provimento em segunda instdncia deve ser
mantido.

1. Relatdrio

Cuida-se de recurso administrativo interposto pela empresa TEKTRON INDUSTRIA QUIMICA
LTDA - ME em face do Aresto n® 1.351, publicado no DOU n® 55, de 20/3/2020, em que a recorrente reitera
os argumentos langados no pedido a Segunda Instancia Recursal - GGREC.

) A empresa solicitou Revalidagéo de Registro de Produto de Risco 2, em 21/5/2019, para o produto
AGUA SANITARIA CLEAR ALL, por meic do expediente 0452481/19-1.

A petigio de Revalidagio de Registro de Produto de Risco 2 foi indeferida e esta decisdo publicada no
Di4rio Oficial da Unido (DOU) n° 149 de 1/8/2019, por meio da Resolugio RE n° 2124, de 5/8/2019.

Em 4/9/2019 a empresa interpds recurso administrativo contra decisdo, tempestivamente, sob
expediente 2116101/19-1.

Em 8/10/2019, foi emitido Despacho de Nio Retratagio COSAN/GHCOS/ANVISA pela area técnica.

Em segunda instincia a GGREC negou provimento ao recurso, conforme Aresto n° 1.351, publicado
no DOU n° 55, de 20/3/2020.

A recorrente interpds recurso em 2° Instdncia sob expediente 0900497/20-3 em 25/03/2020.
2. Anilise

O indeferimento da renovagio do registro se deu porque o protocolo da peti¢io € Renovagdo de
Registro do produto ocorreu fora do periodo minimo de 6 meses e maximo de 12 do prazo estabelecido pelo
Decreto n. 8.077/2013, em seu art. 8°, § 2°.

Argumenta a recorrente que ante as urgentes e necessarias mudangas de regras em renovagdes de
diversos produtos perante diversos drgdos municipais, estaduais e federais, acerca de diversas adequagdes
neste ano de 2020, o pedido de renovagio de registro foi protecolizade 1 (um) més antes de seu
encerramento.

Prossegue, alegando que o seu produto - a Agua sanitaria - € um importante produto para enfrentamenta
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da COVID-19, em que pese a delicada situagio global de PANDEMIA., especialmente, em Aparecida de
Goidnia no Estado de Goias, onde o produto é comercializado. Desta forma, requer que seja renovado o
registro do produto, ndo apenas por uma situagdo comercial, mas também por satide piblica.

Preliminarmente, urge salientar que a empresa recorrente deve observar as resolugdes normativas
legais vigentes. No presente caso, a legislagdo pertinente concedeu prazo amplo para se requerer a referida
revalidacdo, ou seja, antecedéncia maxima de doze meses e minima de seis meses da data do vencimento do
registro.

A recorrente, ao requerer a renovagéo do produto apenas a 1(um) més do seu vencimento, ignorou o
prazo estabelecido, ao contrario de virias empresas do setor que, mesmo diante das circunstincias,
observaram o referido prazo.

Apesar de virtuosos os argumentos apresentados pela requerente, a Anvisa nido pode ignorar o
descumprimento do prazo legal, 0 qual norteia nio apenas o registro de produtos saneantes, mas de outras
categorias, como medicamentos, devendo tratar com isonomia todas as empresas.

Apds ndo observar o que determina a norma no tocante ao prazo estabelecido, a empresa vem aduzir
que seu produto - a 4gua sanitaria - ¢ importante para enfrentamento da COVID-19, especialmente em
Aparecida de Goiénia no Estado de Goids, onde comercializa o produto.

Em relagdo a esse ponto, a area técnica informa que ha outros produtos com renovagéo de seu registro
em dia, capazes de suprir a auséncia deste produto no mercadg.” ™

3. Voto

Pelo exposto, mantenho a decisio do Aresto n® . 351, publicado no DOU n” 55, de 20/3/2020, bem
como, acolho as razdes em segunda instancia que Jhe derin) caisa, motivo pelo qual CONHECO do recurso
¢ NEGO-LHE PROVIMENTO. /
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