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Processo n?25351.925513/2020-28

Recurso Administrativo em face do Aresto n®
1.344 da CRES2, publicado em 14/02/2020.
Peticdo de registro do produto FIO DE
POLIGLATINA 910 COM ANTIBACTERIANO —
Indeferida, em funcdo do cancelamento do
CBPF.

Recorrente: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ: 33.348.467/0001-86

Processo n?: 25351.735818/2017-44
Expediente do recurso: 0804915/20-7

Area responsavel: CRES3/GGREC

Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatério

Refiro-me ao recurso administrativo, sob expediente n® 0804915/20-7, em face
do Aresto n® 1.344 de 14/02/2020, publicado no Diério Oficial da Unido (DOU) de 14/02/2020
no qual a Recorrente reitera os argumentos lancados no apelo a Segunda Instancia Recursal
— GGREC.

Em 24/06/2019, a recorrente teve sua peticdo de Registro de produtos nacionais
em familia para o produto “FIO DE POLIGLACTINA 910 COM ANTIBACTERIANO -
SHALON?”, indeferida pelo fato do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo — CBPF da
empresa, ter sido cancelado ap6s inspecao conjunta Anvisa e da Vigilancia Sanitaria Local.

Em 22/7/2019 a empresa interpds tempestivamente recurso administrativo contra
deciséo.

A recorrente ponderou que o indeferimento do pleito se fundou em equivoco, na
medida que possui Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, valido, por forca do efeito
suspensivo do recurso administrativo interposto.

Reforco que o indeferimento no presente caso se baseou no cancelamento do
CBPF, por meio da Resolucao RE n. 1393, datada de 24/5/2019, por nao atendimento a RDC
n. 16/2013, onde esta disposto que o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo é
documento essencial e obrigatério para a concessao do registro, em observancia ao Artigo 2°
da RDC 15 de 28 de marco de 2014.

Registre-se que o CBPF foi indeferido e cancelado em 27/05/2019. Quanto ao
recurso administrativo do CBPF expediente n® 0506501/19-1 foi protocolado em 06/06/2019 e



a retirada do efeito suspensivo foi publicada em 09/09/2019. Nesse cenario, ndo se considera
que o efeito suspensivo é valido para novos produtos que podem ser registrados e produzidos
na referida linha de producao.

Na data de 17/12/2019, a GGREC decidiu, por unanimidade, CONHECER do
recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicao da relatoria emitida no Voto
n® 274/2019 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

2. Analise

O inconformismo da Recorrente ndo merece ser acolhido, em virtude de nao ter
trazido nenhum elemento possivel a invalidar as conclusdes externadas no Aresto exarado
pela Terceira Coordenacao de Recursos Especializada (CRES3).

Sem perder de vista o0 6nus dessa instancia julgadora, de proferir nova decisao
de forma motivada, em estrita observancia ao que dispde a Lei do Processo Administrativo
Federal e 0 Cédigo de Processo Civil, DECLARO que MANTENHO a deciséao recorrida pelos
seus proprios fundamentos.

Como se depreende no § 1° do Art. 50 da Lei n® 9.784/1999, autoriza a
declaracao de concordancia com fundamentos de anteriores decisdes, situagdo que se
amolda ao processo em analise, motivo pelo qual passam as razdes de INDEFERIMENTO do
Aresto n? 1.344 de 14/02/2020 da CRES3/GGREC a integrar, absolutamente, este ato.

3. Voto

Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus préprios fundamentos,
adotando-os integralmente ao presente voto, razdo pela qual CONHECO do recurso e NEGO-
LHE PROVIMENTO.
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Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora Substituta,
em 18/08/2020, as 17:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 19, 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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